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(Besluiten waarvan de publicatie voorwaarde is voor de toepassing)

RICHTLI)N 2001/18/EG VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

van 12 maart 2001

inzake de doelbewuste introductie van genetisch gemodificeerde organismen in het milieu en tot
intrekking van Richtlijn 90/220/EEG van de Raad

HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN DE EUROPESE
UNIE,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese Gemeen-
schap, en met name op artikel 95,

Gezien het voorstel van de Commissie (1),
Gezien het advies van het Europees en Sociaal Comité (2),

Volgens de procedure van artikel 251 van het Verdrag en
gezien de gemeenschappelijke tekst die op 20 december 2000
door het bemiddelingscomité is goedgekeurd (3),

Overwegende hetgeen volgt:

(1)  In het op 10 december 1996 goedgekeurde verslag van
de Commissie over de evaluatie van Richtlijn
90/220/EEG van de Raad van 23 april 1990 inzake de
doelbewuste introductie van genetisch gemodificeerde
organismen in het milieu (¥) wordt een aantal gebieden
genoemd waarop verbetering nodig is.

(2)  Het toepassingsgebied van Richtlijn 90/220/EEG en de
daarin opgenomen definities dienen te worden verduide-
lijkt.

(3)  Richtlijn 90/220/EEG werd al eerder gewijzigd; nu er
nieuwe wijzigingen worden aangebracht, is het duidelijk-
heidshalve en terwille van de rationaliteit wenselijk een
nieuw instrument op te stellen.

(4)  Levende organismen die in kleine of grote hoeveelheden
bij wijze van experiment of om commerciéle redenen in
het milieu worden geintroduceerd, kunnen zich in het
milieu voortplanten, nationale grenzen overschrijden en

(") PB C 139 van 4.5.1998, blz. 1.

() PB C 407 van 28.12.1998, blz. 1.

(%) Standpunt van het Europees Parlement van 11 februari 1999 (PB C
150 van 28.5.1999, blz. 363), gemeenschappelijk standpunt van de
Raad van 9 december 1999 (PB C 64 van 6.3.2000, blz. 1) en
besluit van het Europees Parlement van 12 april 2000 (PB C 40
van 7.2.2001, blz. 123). Besluit van het Europees Parlement van
14 februari 2001 en besluit van de Raad van 15 februari 2001.

() PB L 117 van 8.5.1990, blz. 15. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij
Richtlijn 97/35/EG van de Commissie (PB L 169 van 27.6.1997,
blz. 72).

12)

van invloed zijn in andere lidstaten; de gevolgen van
zo'n introductie in het milieu kunnen onomkeerbaar
zijn.

Met het oog op de bescherming van de volksgezondheid
en het milieu moet de nodige aandacht worden
geschonken aan de beperking van de risico's die verbon-
den zijn aan de doelbewuste introductie van genetisch
gemodificeerde organismen (GGO's) in het milieu.

Het optreden van de Gemeenschap op milieugebied
dient krachtens het Verdrag op het beginsel van preven-
tief handelen te worden gebaseerd.

De wetgevingen van de lidstaten inzake de doelbewuste
introductie van GGO's in het milieu moeten onderling
worden aangepast en de veilige ontwikkeling van indus-
triéle producten waarbij GGO's worden gebruikt, moet
worden zeker gesteld.

Bij het opstellen van deze richtlijn is rekening gehouden
met het voorzorgsbeginsel, en daar moet ook rekening
mee worden gehouden bij de uitvoering van deze richt-
lijn.

De eerbiediging van de ethische beginselen die in een
lidstaat worden erkend is bijzonder belangrijk; de lidsta-
ten kunnen ethische aspecten in overweging nemen
wanneer GGO's doelbewust worden geintroduceerd of
in de handel worden gebracht als product of in produc-
ten.

Met het oog op een alomvattend en doorzichtig wetge-
vingskader moet er voor worden gezorgd dat het
publiek tijdens de voorbereiding van maatregelen door
de Commissie dan wel de lidstaten wordt geraadpleegd,
en in kennis wordt gesteld van de maatregelen die ter
uitvoering van deze richtlijn worden genomen.

Invoer valt ook onder het in de handel brengen; produc-
ten die geheel of gedeeltelijk uit GGO's bestaan en onder
deze richtlijn vallen, kunnen niet in de Gemeenschap
worden ingevoerd als zij niet aan de bepalingen van
deze richtlijn voldoen.

Het ter beschikking stellen van GGO's om te worden
ingevoerd of om in grote hoeveelheden te worden aan-
gewend, zoals bij landbouwgrondstoffen, dient als in de
handel brengen in de zin van deze richtlijn te worden
aangemerkt.

De strekking van deze richtlijn houdt terdege rekening
met de internationale ervaringen op dit gebied en met
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de internationale handelsverplichtingen en zij dient te
stroken met de voorschriften van het aan het Verdrag
inzake biodiversiteit gehechte Protocol van Cartagena
inzake bioveiligheid. De Commissie dient zo spoedig
mogelijk, en uiterlijk v66r juli 2001, in het kader van de
ratificatie van het protocol voorstellen in te dienen voor
de uitvoering ervan.

Richtsnoeren over de uitvoering van bepalingen in ver-
band met de definitie van ,in de handel brengen” in
deze richtlijn zouden kunnen worden gegeven door het
regelgevend comité.

Bij de omschrijving van ,genetisch gemodificeerde orga-
nismen” in de zin van deze richtlijn worden menselijke
wezens niet als organismen beschouwd.

De bepalingen van deze richtlijn laten de nationale wet-
geving op het gebied van milieuaansprakelijkheid onver-
let, doch de communautaire wetgeving op dit gebied
dient te worden aangevuld met aansprakelijkheidsvoor-
schriften voor de verschillende soorten milieuschade in
alle gebieden van de Europese Unie; daartoe heeft de
Commissie toegezegd voor eind 2001 een wetgevings-
voorstel in te dienen over milieuaansprakelijkheid, dat
ook schade door GGO's zal bestrijken.

Deze richtlijn dient niet van toepassing te zijn op orga-
nismen die zijn verkregen door bepaalde technieken van
genetische modificatie die bij wege van overeenkomst in
een aantal toepassingsgevallen zijn gebruikt en die hun
veiligheid reeds hebben bewezen.

Er moeten geharmoniseerde procedures en criteria
komen voor de evaluatie geval per geval van de poten-
tiéle risico's die voortvloeien uit de doelbewuste intro-
ductie van GGO's in het milieu.

V66r introductie dient altijd geval per geval een milieu-
risicobeoordeling plaats te vinden; daarbij moet naar
behoren rekening worden gehouden met potentiéle
cumulatieve langetermijneffecten in combinatie met de
interactie met andere GGO's en het milieu.

Er moet een gemeenschappelijke methodologie worden
ingevoerd voor de uitvoering van de milieurisicobeoor-
deling op basis van onafthankelijk wetenschappelijk
advies; er moeten tevens gemeenschappelijke doelstellin-
gen worden vastgesteld voor de monitoring van GGO's
na de doelbewuste introductie of het in de handel bren-
gen ervan als product of in producten; de monitoring
op potentiéle cumulatieve langetermijneffecten moet
worden beschouwd als een verplicht onderdeel van het
monitoringplan.

De lidstaten en de Commissie dienen te zorgen voor sys-
tematisch en onafhankelijk onderzoek naar de potentiéle
risico's van de doelbewuste introductie of in de handel
brengen van GGO's. De nodige middelen voor dit
onderzoek dienen beschikbaar te worden gesteld door
de lidstaten en de Gemeenschap, overeenkomstig hun
begrotingsprocedures, en onafhankelijke onderzoekers
dienen toegang te krijgen tot al het relevante materiaal,

(23)

(24)

(25)

(26)

met inachtneming van de intellectuele-eigendomsrech-
ten.

Bijzondere aandacht moet worden besteed aan de kwes-
tie van antibiotica-resistente genen wanneer de risico-
beoordeling wordt uitgevoerd van GGO's die dergelijke
genen bevatten.

De doelbewuste introductie van GGO's in het onder-
zoekstadium is in de meeste gevallen een noodzakelijke
stap voor de ontwikkeling van nieuwe producten die
zijn vervaardigd op basis van GGO's of die deze bevat-
ten.

De introductie van GGO's in het milieu dient staps-
gewijze plaats te vinden; zulks houdt in dat de inperking
van de GGO's geleidelijk en stapsgewijze wordt vermin-
derd en de schaal waarop de introductie plaatsvindt
geleidelijk en stapsgewijze wordt vergroot, doch alleen
indien uit de beoordeling van de eerdere stappen met
betrekking tot de bescherming van de menselijke
gezondheid en het milieu blijkt dat de volgende stap
kan worden gezet.

GGO's, als product of in producten, die bestemd zijn
voor doelbewuste introductie, mogen niet in de handel
worden gebracht zonder dat ze tevoren afdoende in het
veld zijn getest in het onderzoek- en ontwikkelingssta-
dium in de ecosystemen die door het gebruik ervan kun-
nen worden beinvloed.

De uitvoering van deze richtlijn moet in nauwe samen-
hang met de uitvoering van andere relevante instrumen-
ten zoals Richtlijn 91/414/EEG van de Raad van 15 juli
1991 betreffende het in de handel brengen van gewas-
beschermingsmiddelen (*) geschieden; in dit verband
moeten de Commissiediensten en de nationale diensten
die bij de uitvoering van de richtlijn en deze instrumen-
ten betrokken zijn, hun werkzaamheden voorzover
mogelijk codrdineren.

Wat betreft de milieurisicobeoordeling overeenkomstig
deel C, de risicobeheersing, de etikettering, het toezicht,
de publieksvoorlichting en de vrijwaringsclausule moet
deze richtlijn als referentiepunt dienen voor GGO's als
product of in producten op grond van andere com-
munautaire wetgeving die derhalve moet voorzien in
een specificke milieurisicobeoordeling, verricht overeen-
komstig de beginselen van bijlage II en aan de hand van
de in bijlage IIT gespecificeerde informatie, onverminderd
de extra voorschriften van de bovengenoemde com-
munautaire wetgeving, en in voorschriften aangaande
risicobeheersing, etikettering, monitoring, indien nodig,
publieksvoorlichting en vrijwaringsclausule die op zijn
minst gelijkwaardig zijn aan die van deze richtlijn. Hier-
toe is het noodzakelijk dat wordt voorzien in samenwer-
king met de in deze richtlijn voor de uitvoering ervan
vermelde organen van de Gemeenschap en van de lid-
staten.

() PB L 230 van 19.8.1991, blz. 1. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij

Richtlijn 1999/80/EG van de Commissie (PB L 210 van 10.8.1999,
blz. 13).
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(28)  Het is noodzakelijk een communautaire toelatingsproce- (38)  De afwijzing van een kennisgeving ingevolge bevestiging
dure in te stellen voor het in de handel brengen van van een negatief beoordelingsrapport laat toekomstige
GGO's als product of in producten, indien het beoogde besluiten die op de kennisgeving van hetzelfde GGO aan
gebruik van dat product gepaard gaat met de doelbe- een andere bevoegde instantie gebaseerd zijn, onverlet.
wuste introductie van het organisme, c.q. de organis-
men, in het milieu. (39)  De lidstaten kunnen zich beroepen op de diverse bepa-
lingen betreffende de uitwisseling van informatie en

(29) De Commissie wordt verzocht een studie uit te voeren ervaringen in het be]ang van een soepele toepassing van
die een beoordeling bevat van de mogelijkheden om de deze richtlijn, alvorens een beroep te doen op de vrijwa-
samenhang en efficiéntie van dit wetgevingskader verder ringsclausule van deze richtlijn.
te vergroten, en waarbij met name aandacht wordt
besteed aan  een gecentraliseerde toelatingsp)‘rogedure (40)  Er moet voor worden gezorgd dat de aanwezigheid van
voor het in de handel brengen van GGO's in de GGO's in producten die genetisch gemodificeerde orga-
Gemeenschap. nismen bevatten of daaruit bestaan, op passende wijze

wordt gesignaleerd en daartoe moet de zin ,Dit product

(30)  Wat de sectoricle wetgeving betreft kunnen de voor- bevat genetisch gemodificeerde organismen” duidelijk op
schriften inzake monitoring worden aangepast aan het de etikettering of in een geleidedocument worden ver-
betrokken product. meld.

(31)  Deel € van deze richtlijn is niet van toepassing op pro- (41)  Via de daartoe bestemde comitologieprocedure moet
ducten die vallen onder Verordening (EEG) nr. 2309/93 een regeling worden uitgewerkt voor de toekenning van
van de Raad van 22 juli 1993 tot vaststelling van com- een uniek identificatiesymbool aan GGO's, rekening
munautaire procedures voor het verlenen van vergun- houdend met de ontwikkelingen terzake in internatio-
ningen voor en het toezicht op geneesmiddelen voor nale fora.
menselijk en diergeneeskundig gebruik en tot oprichting
‘éiﬂneenl Europees Bureau voor (.1.6 genee§m1dd§1§ nbf:(.)or- (42)  Er moet voor worden gezorgd dat GGO's als product of

g (1), mits daarin een gelijkwaardige milieurisico- . d it hoofd deel C d
beoordeling is opgenomen als die van deze richtlijn. in producten, waarvoor uit hoolde van deel & van deze
richtlijn toestemming is verleend, in alle stadia van het

(32)  Eenieder moet, alvorens hij een GGO doelbewust in het in de handel brengen traceerbaar zijn.
milieu introduceert of GGO's als product of in produc- o o
ten in de handel brengt, waarbij het beoogde gebruik (43) In deze richtlijn d1enF dg verplichting te worden opge-
van dat product gepaard gaat met doelbewuste introduc- nomen om een monitoringplan toe te passen teneinde
tie ervan in het milieu, de nationale bevoegde instantie directe of indirecte effecten, onmiddellijk, vertrafigd of
hiervan in kennis stellen. onverwacht optredend, van GGO's als product of in pro-

ducten, nadat deze in de handel zijn gebracht, op de

(33)  Deze kennisgeving dient een technisch dossier te omvat- gezondheld van de mens en het milieu te kunnen trace-
ten met een volledige milieurisicobeoordeling, adequate ren en signaleren.

g g, adeq
veiligheids- en noodmaatregelen en, wanneer het gaat . .
om een product, precieze instructies en voorwaarden (44)  De lidstaten kunnen overeenkomst}g het Yerdrag .nade.r.e
voor het gebruik, alsmede de voorgestelde etikettering maatregelen treffen voor monitoring en inspectie, bij-
en verpakking. voorbeeld door officiéle diensten, van de GGO's die als
product of in producten in de handel zijn gebracht.

(34)  Na deze kennisgeving mag geen doelbewuste introductie
plaatsvinden tenzij daarvoor de toestemming van de (45)  Er dient naar mogelijkheden te worden gezocht om de
bevoegde instanties is verkregen. controle op GGO's of het terughalen daarvan te ver-

gemakkelijken wanneer sprake is van een ernstig risico.

(35) Een kennisgever kan zijn dossier in elke willekeurige
fase van de in deze richtlijn neergelegde bestuursrechte- (46)  Bij het uitwerken van maatregelen die aan het regelge-
lijke procedures intrekken; de bestuursrechtelijke proce- vend comité worden voorgelegd, moet rekening worden
dure moet worden stopgezet wanneer een dossier wordt gehouden met opmerkingen van het publiek.
ingetrokken.

(47)  De bevoegde instantie mag pas toestemming verlenen

(36)  Afwijzing door een bevoegde instantie van een kennis- nadat zij ervan overtuigd is dat introductie veilig voor
geving voor het in de handel brengen van een GGO als het milieu en de menselijke gezondheid is.
product of in producten laat de indiening van een ken-
nisgeving voor hetzelfde GGO bij een andere bevoegde (48)  De administratieve procedure voor het verlenen van toe-
instantie onverlet. stemmingen voor het in de handel brengen van GGO's

als product of in producten, moet efficiénter en trans-

(37)  Overeenstemming wordt bereikt aan het eind van de paranter worden en een eerste toestemming moet wor-
bemiddelingsperiode wanneer er geen bezwaren meer den verleend voor een vastgestelde periode.
bestaan.

(49) Voor producten waarvoor toestemming voor een

(") PB L 214 van 24.8.1993, blz. 1. Verordening laatstelijk gewijzigd

bij Verordening (EG) nr. 649/98 van de Commissie (PB L 88 van
24.3.1998, blz. 7).

bepaalde periode is verleend, dient een gestroomlijnde
procedure voor hernieuwing van deze toestemming te
worden gevolgd.
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(50)

(52)

(53)

(58)

De bestaande, krachtens Richtlijn 90/220/EEG verleende
toestemmingen moeten worden verlengd om ongelijk-
heden tussen krachtens Richtlijn 90/220/EEG verleende
en krachtens deze richtlijn verleende toestemmingen te
voorkomen en om ten volle rekening te houden met de
toestemmingsvoorwaarden van deze richtlijn.

Deze hernieuwing vergt een overgangsperiode tijdens
welke de krachtens Richtliin 90/220/EEG verleende
bestaande toestemmingen onverlet blijven.

Bij de hernieuwing van een toestemming kunnen alle
voorwaarden van de oorspronkelijke toestemming wor-
den herzien, ook die welke betrekking hebben op de
monitoring en de geldigheidsduur van de toestemming.

Over aangelegenheden waarvan gevolgen voor de
gezondheid van de mens enfof het milieu kunnen wor-
den verwacht, kan/kunnen het (de) desbetreffende bij
Beschikking 97/579/EG van de Commissie (') ingestelde
wetenschappelijke comité(s) worden geraadpleegd.

Het systeem voor de uitwisseling van de informatie in
de kennisgevingen, dat bij Richtlijn 90/220/EEG is inge-
steld, is nuttig geweest en moet worden aangehouden.

Het is van belang de ontwikkeling en toepassing van
GGO's nauwkeurig te volgen.

Wanneer een GGO als product of in producten in de
handel wordt gebracht en wanneer een dergelijk product
in het kader van deze richtlijn op de vereiste wijze is
goedgekeurd, mag een lidstaat het in de handel brengen
van GGO's als product of in producten, die aan deze
richtlijn voldoen, niet verbieden, beperken of verhinde-
ren en moet worden voorzien in een vrijwaringsproce-
dure in geval van risico's voor de volksgezondheid of
het milieu.

De Europese groep ethiek van de exacte wetenschappen
en de nieuwe technologieén van de Commissie moet
worden geraadpleegd voor advies over ethische aspecten
van algemene aard met betrekking tot de doelbewuste
introductie of het in de handel brengen van GGO's; der-
gelijke raadplegingen laten de bevoegdheid van de lidsta-

ten voor ethische kwesties onverlet.

De lidstaten kunnen alle comités raadplegen die zij heb-
ben ingesteld voor advies over de ethische implicaties
van biotechnologie.

De voor de uitvoering van deze richtlijn vereiste maat-
regelen moeten worden vastgesteld overeenkomstig
Besluit 1999/468/EG van de Raad van 28 juni 1999 tot
vaststelling van de voorwaarden voor de uitoefening van
de aan de Commissie verleende uitvoeringsbevoegd-
heden (2).

() PB L 237 van 28.8.1997, blz. 18.
() PB L 184 van 17.7.1999, blz. 23.

(60) Ook de ervaring die met de bestudering van de ethische
aspecten is opgedaan, dient onder de in het kader van
deze richtlijn opgezette uitwisseling van informatie te
vallen.

(61)  Met het oog op een doeltreffender uitvoering van de
krachtens deze richtlijn aangenomen bepalingen moet
worden voorzien in door de lidstaten toe te passen sanc-
ties, met inbegrip van sancties voor het niet conform
deze richtlijn introduceren in het milieu of in de handel
brengen van GGO's, met name wegens onachtzaamheid.

(62) Het driejaarlijks verslag van de Commissie, waarin de
informatie van de lidstaten wordt verdisconteerd, dient
een apart hoofdstuk te bevatten over de sociaal-eco-
nomische voor- en nadelen van elke categorie GGO's
die in de handel gebracht mag worden, waarin terdege
rekening wordt gehouden met de belangen van de telers
en de consumenten.

(63)  Het regelgevingskader voor biotechnologie moet worden
herzien teneinde te bepalen of een verdere verbetering
van de samenhang en de doeltreffendheid van dit kader
haalbaar is; de procedures moeten wellicht worden aan-
gepast met het oog op een optimale doeltreffendheid, en
alle mogelijke opties om dat te bereiken moeten worden
bestudeerd,

HEBBEN DE VOLGENDE RICHTLIN VASTGESTELD:

DEEL A

ALGEMENE BEPALINGEN

Artikel 1

Doel

Overeenkomstig het voorzorgsbeginsel is het doel van deze
richtlijin de onderlinge aanpassing van de wettelijke en
bestuursrechtelijke bepalingen van de lidstaten en de bescher-
ming van de volksgezondheid en het milieu bij:

— de doelbewuste introductie van genetisch gemodificeerde
organismen in het milieu voor andere doeleinden dan het
in de handel brengen in de Gemeenschap;

— het in de handel brengen in de Gemeenschap van genetisch
gemodificeerde organismen als product of in producten.

Artikel 2

Definities
In deze richtlijn wordt verstaan onder:

1. ,organisme” een biologische entiteit met het vermogen tot
replicatie of tot overdracht van genetisch materiaal;

2. ,genetisch gemodificeerd organisme (GGO)”: een organis-
me, met uitzondering van menselijke wezens, waarvan het
genetische materiaal veranderd is op een wijze welke van
nature door voortplanting enfof natuurlijke recombinatie
niet mogelijk is.
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Volgens deze definitie:

a) vindt in elk geval genetische modificatie plaats indien
een van de in bijlage I A, deel 1, genoemde technieken
wordt toegepast;

b) worden de in de bijlage I A, deel 2, genoemde technie-
ken niet beschouwd als technieken die tot genetische
modificatie leiden;

,doelbewuste introductie”: het op enigerlei wijze opzettelijk
in het milieu brengen van een GGO of een combinatie van
GGO's zonder dat specificke inperkingsmaatregelen zijn
getroffen om het contact van die organismen met de bevol-
king en het milieu te beperken en deze een hoog veilig-
heidsniveau te bieden;

,in de handel brengen”: het al dan niet tegen betaling ter
beschikking stellen aan derden;

De volgende handelingen worden niet beschouwd als in de
handel brengen:

— het ter beschikking stellen van GGO's voor activiteiten
die vallen onder Richtlijn 90/219/EEG van de Raad van
23 april 1990 inzake het ingeperkte gebruik van gene-
tisch gemodificeerde micro-organismen (), met inbe-
grip van het verzamelen van culturen;

— het ter beschikking stellen van andere GGO's dan de
bij het eerste streepje bedoelde micro-organismen, uit-
sluitend ten behoeve van activiteiten waarvoor pas-
sende strenge inperkingsmaatregelen gelden om het
contact van die micro-organismen met de bevolking en
het milieu te beperken en deze een hoog veiligheids-
niveau te bieden; deze maatregelen moeten gebaseerd
zijn op de inperkingsbeginselen van Richtlijn
90/219/EEG;

— het ter beschikking stellen van GGO's uitsluitend ten
behoeve van doelbewuste introductie overeenkomstig
de voorschriften van deel B van deze richtlijn;

,kennisgeving” het voorleggen van de krachtens deze richt-
lijn vereiste informatie bij de bevoegde instantie van een
lidstaat;

Jkennisgever”: de persoon die de kennisgeving doet;

,product”: een in de handel gebracht preparaat, bestaande
uit een GGO of een combinatie van GGO's of deze bevat-
tende;

,milieurisicobeoordeling” de beoordeling, overeenkomstig
bijlage II, van zowel directe als indirecte, onmiddellijk of
vertraagd optredende risico's voor de menselijke gezond-
heid en het milieu welke de doelbewuste introductie of het
in de handel brengen van GGO's met zich mee kan bren-
gen.

PB L 117 van 8.5.1990, blz. 1. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij

Richtlijn 98/81/EG (PB L 330 van 5.12.1998, blz. 13).

Artikel 3

Vrijstellingen

1. Deze richtlijn is niet van toepassing op organismen die
zijn verkregen door middel van de in bijlage I B vermelde
genetische modificatietechnieken.

2. Deze richtlijn is niet van toepassing op het vervoer van
genetisch gemodificeerde organismen per spoor, over de weg,
over de binnenwateren, over zee of door de lucht.

Artikel 4

Algemene verplichtingen

1. De lidstaten dragen er, overeenkomstig het voorzorgs-
beginsel, zorg voor dat alle nodige maatregelen worden geno-
men ter voorkoming van negatieve effecten van de doelbe-
wuste introductie en het in de handel brengen van GGO's op
de gezondheid van mens en milieu. Doelbewuste introductie of
het in de handel brengen van GGO's is alleen toegestaan over-
eenkomstig deel B, respectievelijk deel C.

2. Alvorens een kennisgeving overeenkomstig deel B of
deel C te doen, verricht de kennisgever een milieurisicobeoor-
deling. De informatie die nodig kan zijn voor het verrichten
van de milieurisicobeoordeling is opgenomen in bijlage III. De
lidstaten en de Commissie dragen er zorg voor dat bij het ver-
richten van een milieurisicobeoordeling in het bijzonder wordt
gelet op GGO's die genen bevatten welke resistentie tegen bij
medische of veterinaire behandelingen gebruikte antibiotica tot
expressie brengen, met het oog op het identificeren en gelei-
delijk elimineren van antibiotica-resistentie-merkers in GGO's
die mogelijk negatieve effecten op de volksgezondheid en het
milieu hebben. GGO's die overeenkomstig deel C in de handel
zijn gebracht, worden per 31 december 2004 geleidelijk geéli-
mineerd en GGO's die zijn toegelaten overeenkomstig deel B,
per 31 december 2008.

3. De lidstaten en waar nodig de Commissie dragen er zorg
voor dat mogelijke negatieve gevolgen voor de volksgezond-
heid en het milieu, die direct of indirect worden veroorzaakt
door genoverdracht van GGO's naar andere organismen, zorg-
vuldig geval per geval worden beoordeeld. Deze beoordeling
wordt uitgevoerd overeenkomstig bijlage II, rekening houdend
met de uitwerkingen op het milieu afhankelijk van de aard van
het geintroduceerde organisme en het milieu waarin wordt
geintroduceerd.

4. De lidstaten wijzen een of meer bevoegde instanties aan
die worden belast met de uitvoering van deze richtlijn. De
bevoegde instantie onderzoekt of de kennisgevingen overeen-
komstig de delen B en C voldoen aan de voorschriften van
deze richtlijn, en of de bij lid 2 vastgestelde beoordeling pas-
send is.

5. De lidstaten dragen er zorg voor dat de bevoegde instan-
tie inspecties organiseert en eventueel andere controlemaatrege-
len treft, om ervoor te zorgen dat aan het bepaalde in deze
richtlijn wordt voldaan. Bij het introduceren of in de handel
brengen van het GGO (de GGO's) als product of in producten
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waarvoor geen toelating is verleend, zorgt de betrokken lidstaat
ervoor dat de nodige maatregelen worden genomen om de
introductie of het in de handel brengen te beéindigen, indien
nodig herstelmaatregelen op gang te brengen en zijn publiek,
de Commissie en de andere lidstaten op de hoogte te brengen.

6.  De lidstaten treffen de nodige maatregelen om de traceer-
baarheid, overeenkomstig de voorschriften van bijlage IV, in
alle stadia van het in de handel brengen van krachtens deel C
toegelaten GGO's te verzekeren.

DEEL B

DOELBEWUSTE INTRODUCTIE VAN GGO's VOOR ANDERE
DOELEINDEN DAN HET IN DE HANDEL BRENGEN

Artikel 5

1. De artikelen 6 tot en met 11 zijn niet van toepassing op
medicinale stoffen en preparaten voor gebruik door de mens
die bestaan uit een GGO of een combinatie van GGO's, dan
wel die deze bevatten, voorzover de doelbewuste introductie
ervan voor andere doeleinden dan het in de handel brengen is
toegelaten door een communautaire regeling die voorziet in:

a) een specifieke milieurisicobeoordeling overeenkomstig bij-
lage I van deze richtlijn en aan de hand van de in bijlage
III aangegeven soort informatie, onverminderd extra vereis-
ten van bedoelde wetgeving,

b) expliciete toestemming voor introductie,

¢) een monitoringplan overeenkomstig de desbetreffende
delen van bijlage III, om de effecten van de introductie van
het GGO of de GGO's op de menselijke gezondheid of het
milieu te kunnen traceren,

d) vereisten met betrekking tot de behandeling van nieuwe
informatie, voorlichting aan het publiek, informatie over
de resultaten van de introducties en uitwisseling van infor-
matie, die ten minste gelijkwaardig zijn aan die van deze
richtlijin en van de overeenkomstig daarmee genomen
maatregelen.

2. De beoordeling van het milieurisico van deze stoffen en
preparaten wordt gecoordineerd uitgevoerd door de nationale
en communautaire autoriteiten die in deze richtlijn zijn ver-
meld.

3. In bovengenoemde wetgeving worden procedures voor-
zien ter garantie van de conformiteit van de specifieke milieu-
risicobeoordeling en gelijkwaardigheid met de bepalingen van
deze richtlijn, waarin naar deze richtlijn wordt verwezen.

Artikel 6

Standaardtoelatingsprocedure

1. Onverminderd artikel 5 wordt, alvorens over te gaan tot
een doelbewuste introductie van een GGO of een combinatie
van GGO's, bij de bevoegde instantie van de lidstaat op het
grondgebied waarvan de introductie zal plaatsvinden een ken-
nisgeving ingediend.

2. Dein lid 1 bedoelde kennisgeving omvat:

a) een technisch dossier met de in bijlage I genoemde infor-
matie die nodig is om de milieurisicobeoordeling van de
doelbewuste introductie van een GGO of een combinatie
van GGO's te verrichten, in het bijzonder:

i) algemene informatie, met inbegrip van informatie over
personeel en opleiding;

ii) informatie over het GGO of de GGO's;

iii) informatie over de omstandigheden van de introductie
en het potentiéle milieu waarin wordt geintroduceerd;

iv) informatie over de interactie tussen het GGO of de
GGO's en het milieu;

v) een monitoringplan, overeenkomstig de toepasselijke
delen van bijlage I, om de effecten van het GGO of
de GGO's op de gezondheid van de mens of het milieu
te signaleren;

vi) informatie over de plannen voor monitoring, herstel-
methoden, afvalbehandeling en noodmaatregelen;

vii) een samenvatting van het dossier;

b) de milieurisicobeoordeling en de krachtens bijlage Il D ver-
eiste conclusies, met alle bibliografische verwijzingen en
indicaties omtrent de gebruikte methoden.

3. De kennisgever kan verwijzen naar gegevens of resultaten
van eerder door andere kennisgevers ingediende kennisgevin-
gen, mits deze informatie, gegevens en resultaten niet vertrou-
welijk zijn of de andere kennisgevers daarvoor schriftelijk toe-
stemming hebben verleend, of door hem relevant geachte extra
informatie indienen.

4. De bevoegde instantie kan toestaan dat slechts één ken-
nisgeving wordt gedaan voor introducties van hetzelfde GGO
of een combinatie van GGO's op dezelfde plaats of op verschil-
lende plaatsen voor hetzelfde doel en binnen een beperkte
tijdsduur.

5. De bevoegde instantie zendt de kennisgever een ont-
vangstbevestiging met vermelding van de datum van ontvangst,
en antwoordt hem binnen 90 dagen na die datum na eventuele
overeenkomstig artikel 11 door andere lidstaten gemaakte
opmerkingen in aanmerking te hebben genomen:
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a) dat zij heeft vastgesteld dat de kennisgeving aan deze richt-
lijn voldoet en dat de introductie mag plaatsvinden, of

b) dat de introductie niet aan deze richtlijn voldoet en de ken-
nisgeving derhalve afgewezen is.

6.  Voor de berekening van de in lid 5 bedoelde periode van
90 dagen wordt geen rekening gehouden met de tijd gedu-
rende welke de bevoegde instantie:

a) wacht op nadere informatie die zij eventueel aan de ken-
nisgever heeft gevraagd, of

b) overeenkomstig artikel 9 een openbaar onderzoek verricht
of een raadpleging houdt. Dat openbaar onderzoek onder-
scheidenlijk die raadpleging brengt geen verlenging met
meer dan 30 dagen mee van de in lid 5 bedoelde periode
van 90 dagen.

7. Wanneer de bevoegde instantie om nieuwe informatie
vraagt, moet zij dit tegelijkertijd motiveren.

8. De kennisgever mag de introductie alleen uitvoeren
indien hij daartoe de schriftelike toestemming van de
bevoegde instantie heeft verkregen en moet de eventueel aan
die toestemming verbonden voorwaarden in acht nemen.

9.  De lidstaten dragen er zorg voor dat geen materiaal in de
handel wordt gebracht dat is afgeleid van overeenkomstig deel
B doelbewust geintroduceerde GGO's, tenzij dit in overeen-
stemming is met deel C.

Artikel 7

Gedifferentieerde procedures

1. Indien voldoende ervaring is opgedaan met introducties
van bepaalde GGO's in bepaalde ecosystemen en de betrokken
GGO's voldoen aan de criteria van bijlage V, kan een bevoegde
instantie bij de Commissie een met redenen omkleed voorstel
indienen voor de toepassing van gedifferentieerde procedures
op zulke soorten GGO's.

2. De Commissie handelt op eigen initiatief of uiterlijk 30
dagen nadat zij een voorstel van een bevoegde instantie heeft
ontvangen als volgt:

a) zij zendt het voorstel aan de bevoegde instanties, die bin-
nen 60 dagen opmerkingen kunnen maken;

b) zij stelt het voorstel tegelijkertijd ter beschikking van het
publiek, dat binnen 60 dagen opmerkingen kan maken;

¢) zij raadpleegt de bevoegde wetenschappelijke comités, die
binnen 60 dagen advies kunnen uitbrengen.

3. Over ieder voorstel wordt volgens de procedure van arti-
kel 30, lid 2, een besluit genomen. In dat besluit wordt ver-
meld welke technische informatie van bijlage III ten minste
nodig is voor de beoordeling van voorzienbare risico's van de
introductie, in het bijzonder:

a) informatie over de GGO's,

b) informatie over de introducticomstandigheden en het
potentiéle milieu waarin wordt geintroduceerd,

¢) informatie over de wisselwerkingen tussen GGO's en het
milieu,

d) de milieurisicobeoordeling.

4. Het besluit wordt binnen 90 dagen na de indiening van
het Commissievoorstel of de ontvangst van het voorstel van de
bevoegde instantie genomen. De tijd gedurende welke de Com-
missie de opmerkingen van de bevoegde instanties, die van het
publiek of het advies van de wetenschappelijk comités inwacht,
als bepaald in lid 2, telt voor die periode van 90 dagen niet
mee.

5. Het in de leden 3 en 4 bedoelde besluit bepaalt dat de
kennisgever de introductie slechts mag uitvoeren indien hij
daartoe schriftelijk toestemming van de bevoegde instantie
heeft gekregen. De kennisgever verricht de introductie overeen-
komstig de aan die toestemming verbonden voorwaarden.

Het in de leden 3 en 4 bedoelde besluit kan bepalen dat slechts
één kennisgeving wordt gedaan voor introducties van een
GGO of een combinatie van GGO's op dezelfde plaats of op
verschillende plaatsen voor hetzelfde doel en binnen een
beperkte tijdsduur.

6.  Onverminderd de leden 1 tot en met 5 blijft Beschikking
94/730/EG van de Commissie van 4 november 1994 tot vast-
stelling van vereenvoudigde procedures voor de doelbewuste
introductie van genetisch gemodificeerde planten in het milieu,
overeenkomstig artikel 6, lid 5, van Richtlijn 90/220/EEG van
de Raad (1), van kracht.

7. Indien een lidstaat besluit voor introducties van GGO's
op zijn grondgebied al dan niet een procedure te volgen die is
vastgesteld in een overeenkomstig de leden 3 en 4 genomen
besluit, stelt hij de Commissie daarvan in kennis.

Artikel 8

Procedure voor wijzigingen en nieuwe informatie

1. Indien er nadat de bevoegde instantie schriftelijk toestem-
ming heeft verleend sprake is van een wijziging of onbedoelde
verandering in de doelbewuste introductie van een GGO of een
combinatie van GGO's, die gevolgen kan hebben voor de risi-
co's voor de gezondheid van de mens en het milieu, of indien
nieuwe informatie over die risico's aan het licht komt hetzij tij-
dens de bestudering van de kennisgeving door de bevoegde
instantie van een lidstaat hetzij nadat die instantie schriftelijke
toestemming heeft gegeven, dient de kennisgever onmiddellijk:

() PB L 292 van 12.11.1994, blz. 31.
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a) de nodige maatregelen te nemen om de volksgezondheid
en het milieu te beschermen;

b) de bevoegde instantie vooraf op de hoogte te stellen van
de wijziging, dan wel zodra de onbedoelde verandering
bekend is of nieuwe informatie beschikbaar is;

¢) de in de kennisgeving genoemde maatregelen te herzien.

2. Indien de in lid 1 bedoelde bevoegde instantie de beschik-
king krijgt over informatie die significante gevolgen kan heb-
ben aangaande de risico's voor de volksgezondheid en het
milieu, of onder de in lid 1 genoemde omstandigheden, evalu-
eert de bevoegde instantie die informatie en stelt zij die voor
het publiek beschikbaar. Zij kan de kennisgever ertoe verplich-
ten de omstandigheden van de doelbewuste introductie te wij-
zigen of deze op te schorten dan wel te beéindigen, en infor-
meert het publiek daarover.

Artikel 9

Raadpleging en voorlichting van het publiek

1. Onverminderd de artikelen 7 en 25 raadplegen de lidsta-
ten het publiek en, in voorkomend geval, bepaalde groeperin-
gen over de voorgestelde doelbewuste introductie. Zij stellen
de regels voor die raadpleging vast, waaronder een redelijke
periode om het publiek of bepaalde groeperingen in de gele-
genheid te stellen hun mening te geven.

2. Onverminderd artikel 25:

— stellen de lidstaten informatie over alle introducties van
GGO's van deel B op hun grondgebied ter beschikking van
het publiek.

— stelt de Commissie de gegevens die zich bevinden in het
informatie-uitwisselingsysteem van artikel 11 voor het

publiek toegankelijk.

Artikel 10

Rapportage door de kennisgevers over introducties

Na de voltooiing van een introductie, en vervolgens op de tijd-
stippen die in de toestemming zijn vastgesteld op basis van de
resultaten van de milieurisicobeoordeling, doet de kennisgever
aan de bevoegde instantie de resultaten toekomen van de intro-
ductie wat eventuele risico's voor de gezondheid van de mens
of het milieu betreft, waarbij zo nodig bijzondere aandacht
wordt geschonken aan soorten producten waarvan hij later
kennis wil geven. De vorm van die resultaten wordt volgens de
procedure van artikel 30, lid 2, vastgesteld.

Artikel 11

Informatie-uitwisseling tussen de bevoegde instanties en
de Commissie

1. De Commissie zal een systeem opzetten voor de uitwisse-
ling van de gegevens in de kennisgevingen. De bevoegde

instanties zenden de Commissie binnen 30 dagen na ontvangst
een samenvatting van een overeenkomstig artikel 6 ontvangen
kennisgeving. De vorm van die samenvatting wordt vastgesteld

en zo nodig gewijzigd volgens de procedure van artikel 30,
lid 2.

2. De Commissie zendt de samenvattingen uiterlijk
30 dagen na ontvangst aan de andere lidstaten, die binnen
30 dagen via de Commissie dan wel rechtstreeks opmerkingen
kunnen maken. Op hun verzoek kunnen de lidstaten van de
bevoegde instantie van de betrokken lidstaat een afschrift van
het volledige kennisgevingsdossier ontvangen.

3. De bevoegde instanties stellen de Commissie op de
hoogte van de definitieve beslissingen die overeenkomstig arti-
kel 6, lid 5, zijn genomen, met vermelding van de redenen
voor de afwijzing van een kennisgeving, indien van toepassing,
en de overeenkomstig artikel 10 ontvangen resultaten van de
introducties.

4.  Voor introducties van GGO's als bedoeld in artikel 7,
zenden de lidstaten eenmaal per jaar een lijst van de GGO's die
op hun grondgebied zijn geintroduceerd en een lijst van de
kennisgevingen die zijn afgewezen aan de Commissie, die deze
lijsten aan de bevoegde instanties van de andere lidstaten
zendt.

DEEL C

IN DE HANDEL BRENGEN VAN GGO's ALS PRODUCT OF IN
PRODUCTEN

Artikel 12

Sectoriéle wetgeving

1. De artikelen 13 tot en met 24 van deze richtlijn zijn niet
van toepassing op GGO's als product of in producten, voor-
zover die zijn toegelaten op grond van Gemeenschapswetge-
ving die voorziet in een specifieke milieurisicobeoordeling, ver-
richt overeenkomstig de beginselen van bijlage 1I en aan de
hand van de in bijlage IIl van deze richtlijn aangegeven infor-
matie, onverminderd de nadere voorschriften van de boven-
genoemde Gemeenschapswetgeving, en in voorschriften aan-
gaande risicobeheersing, etikettering, vereiste monitoring,
publieksvoorlichting en vrijwaringsclausule die ten minste
gelijkwaardig zijn aan die van deze richtlijn.

2. Wat betreft Verordening (EEG) nr. 2309/93 van de Raad
zijn de artikelen 13 tot en met 24 van de richtlijn niet van toe-
passing op GGO's als product of in producten, voorzover die
zijn toegelaten bij die verordening, mits er een specifieke
milieurisicobeoordeling is verricht overeenkomstig de begin-
selen van bijlage II van deze richtlijn en aan de hand van het
soort informatie als aangegeven in bijlage III van deze richtlijn,
onverminderd andere desbetreffende voorschriften met betrek-
king tot risicobeoordeling, risicobeheersing, etikettering, het
toezicht — indien nodig, publieksvoorlichting en vrijwarings-
clausules zoals geregeld in de communautaire wetgeving inzake
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik.

3. De procedures die moeten bewerkstelligen dat de risico-
beoordeling, de voorschriften aangaande risicobeheersing, de
etikettering, de vereiste monitoring, de publieksvoorlichting en
de vrijwaringsclausule gelijkwaardig zijn aan de procedures van
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deze richtlijn, worden op voorstel van de Commissie ingevoerd
in een verordening van het Europees Parlement en de Raad. In
de toekomst zal in de sectorale wetgeving die gebaseerd is op
die verordening, worden verwezen naar deze richtlijn. Totdat
de verordening in werking treedt, wordt een GGO als product
of in producten, voorzover toegelaten op grond van andere
Gemeenschapswetgeving, niet in de handel gebracht dan nadat
het in overeenstemming met deze richtlijn daartoe geaccep-
teerd is.

4. Bij de beoordeling van de aanvragen met het oog op het
in de handel brengen van de in lid 1 bedoelde GGO's worden
de door de Gemeenschap uit hoofde van deze richtlijn en door
de lidstaten met het oog op de uitvoering van deze richtlijn
ingestelde instanties geraadpleegd.

Artikel 13

Kennisgevingsprocedure

1. Alvorens een GGO of een combinatie van GGO's als pro-
duct of in producten in de handel wordt gebracht, wordt een
kennisgeving ingediend bij de bevoegde instantie van de lid-
staat waarin dat GGO voor het eerst in de handel wordt
gebracht. De bevoegde instantie bevestigt de datum van ont-
vangst van de kennisgeving en zendt terstond de in lid 2,
onder h), bedoelde samenvatting van het dossier aan de
bevoegde instantie van de overige lidstaten en de Commissie.

De bevoegde instantie bekijkt onverwijld of de kennisgeving in
overeenstemming is met lid 2, en verzoekt de kennisgever zo
nodig om extra informatie.

Wanneer de kennisgeving strookt met lid 2, doch uiterlijk wan-
neer zij haar beoordelingsrapport overeenkomstig artikel 14,
lid 2, toezendt, stuurt de bevoegde instantie een afschrift van
de kennisgeving aan de Commissie, die het binnen 30 dagen
na ontvangst aan de bevoegde instantie van de andere lidstaten
zendt.

2. De kennisgeving bevat:

a) de volgens de bijlagen III en IV vereiste informatie. Daarin
wordt rekening gehouden met de verscheidenheid van loca-
ties waar het GGO als product of in producten wordt
gebruikt, en informatie opgenomen over de gegevens en
resultaten die bij introducties met het oog op onderzoek
en ontwikkeling verkregen zijn omtrent de effecten van de
introductie op de gezondheid van de mens en het milieu;

b) de milieurisicobeoordeling, en de volgens bijlage II, deel D,
vereiste conclusies;

¢) de voorwaarden voor het in de handel brengen van het
product, met inbegrip van specificke voorwaarden voor

gebruik en behandeling;

d) onder verwijzing naar artikel 15, lid 4, een voorgestelde
geldigheidsduur van de toestemming, die niet meer dan
tien jaar mag bedragen;

e) een monitoringplan overeenkomstig bijlage VII, met inbe-
grip van een voorstel voor de duur van het monitoring-
plan; die duur kan verschillen van de geldigheidsduur van
de toestemming;

f) een voorstel voor de etikettering dat voldoet aan de voor-
schriften van bijlage IV. De etikettering moet duidelijk aan-
geven dat een GGO aanwezig is. De woorden ,Dit product
bevat genetisch gemodificeerde organismen” moeten op het
etiket of in een begeleidend document staan;

g) een voorstel voor de verpakking dat voldoet aan de voor-
schriften van bijlage IV;

h) een samenvatting van het dossier. De vorm van de samen-
vatting wordt volgens de procedure van artikel 30, lid 2,
vastgesteld.

Indien een kennisgever op grond van de resultaten van een
introductie, waarvan uit hoofde van deel B kennisgeving is
gedaan, of om andere wezenlijke, wetenschappelijk gefun-
deerde redenen van mening is dat het in de handel brengen en
het gebruik van een GGO als product of in producten geen
risico's voor de gezondheid van de mens en het milieu met
zich meebrengt, kan hij de bevoegde instantie voorstellen de
volgens bijlage IV B vereiste informatie ten dele of in haar
geheel niet te verstrekken.

3. De kennisgever neemt in deze kennisgeving ook informa-
tie op over gegevens of resultaten van introducties van dezelfde
GGO's of dezelfde combinatie van GGO's, door de kennisgever
eerder of op dat ogenblik aangemeld en/of verricht binnen of
buiten de Gemeenschap.

4. De kennisgever kan ook verwijzen naar gegevens of
resultaten van eerder door andere kennisgevers gedane kennis-
gevingen of kan door hem relevant geachte extra informatie
indienen, mits die informatie, gegevens en resultaten niet ver-
trouwelijk zijn of de andere kennisgevers daarvoor schriftelijk
toestemming hebben verleend.

5. Voor een ander gebruik van een GGO of combinatie van
GGO's dan reeds vermeld in een kennisgeving moet een aparte
kennisgeving worden gedaan.

6. Indien, voordat de schriftelijke toestemming is verleend,
nieuwe informatie beschikbaar is gekomen aangaande de risi-
co's van het GGO voor de gezondheid van de mens of het
milieu, neemt de kennisgever onmiddellijk de nodige maatrege-
len om de volksgezondheid en het milieu te beschermen en
stelt hij de bevoegde instantie daarvan op de hoogte. Tevens
herziet de kennisgever de in de kennisgeving vermelde infor-
matie en voorwaarden.

Artikel 14

Beoordelingsrapport

1. Na ontvangst en bevestiging van ontvangst van de ken-
nisgeving overeenkomstig artikel 13, lid 2, gaat de bevoegde
instantie na of de kennisgeving in overeenstemming is met
deze richtlijn.
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2. Binnen 90 dagen na ontvangst van de kennisgeving:

— stelt de bevoegde instantie een beoordelingsrapport op dat
zij aan de kennisgever zendt. Latere intrekking door de
kennisgever laat een eventuele indiening van de kennisge-
ving bij een andere bevoegde instantie onverlet,

— in het geval bedoeld in lid 3, onder a), zendt de bevoegde
instantie haar rapport samen met de in lid 4 bedoelde
informatie en overige informatie waarop het rapport is
gebaseerd aan de Commissie, die het binnen 30 dagen na
ontvangst aan de bevoegde instanties van de andere lidsta-
ten zendt.

In het geval bedoeld in lid 3, onder b), zendt de bevoegde
instantie haar rapport, samen met de in lid 4 bedoelde infor-
matie en overige informatie waarop het rapport gebaseerd is,
ten vroegste 15 dagen na toezending van het beoordelingsrap-
port aan de kennisgever maar uiterlijk 105 dagen na ontvangst
van de kennisgeving, aan de Commissie. De Commissie zendt
het rapport binnen 30 dagen na ontvangst aan de bevoegde
instanties van de andere lidstaten.

3. In het beoordelingsrapport wordt vermeld:

a) of en onder welke voorwaarden het/de betrokken GGO|
GGO's in de handel gebracht dient/dienen te worden, dan
wel

b) of het/de betrokken GGO/GGO's niet in de handel gebracht
dient/dienen te worden.

De beoordelingsrapporten worden volgens de in bijlage VI ver-
melde richtsnoeren opgesteld.

4. Voor de berekening van de in lid 2 bedoelde periode van
90 dagen wordt geen rekening gehouden met de tijd gedu-
rende welke de bevoegde instantie wacht op nadere informatie
die zij eventueel aan de kennisgever heeft gevraagd. Een ver-
zoek om nadere informatie wordt door de bevoegde instantie
gemotiveerd.

Artikel 15

Standaardprocedure

1.  In de gevallen, bedoeld in artikel 14, lid 3, kan een
bevoegde instantie of de Commissie binnen 60 dagen na de
verspreiding van het beoordelingsrapport om nadere informatie
verzoeken, opmerkingen maken, of met redenen omklede
bezwaren maken tegen het in de handel brengen van het/de
betrokken GGO's.

Opmerkingen of met redenen omklede bezwaren en reacties
worden toegezonden aan de Commissie, die ze onmiddellijk
doorzendt aan alle bevoegde instanties.

De bevoegde instanties en de Commissie kunnen eventuele res-
terende problemen bespreken teneinde binnen 105 dagen na
de datum van verspreiding van het beoordelingsrapport tot
overeenstemming te komen.

Voor de berekening van de laatste periode van 45 dagen om
tot overeenstemming te komen wordt geen rekening gehouden
met de tijd gedurende welke de bevoegde instantie wacht op
nadere informatie die zij aan de kennisgever heeft gevraagd.
Een verzoek om nadere informatie wordt met redenen
omkleed.

2. In het geval, bedoeld in artikel 14, lid 3, onder b), wordt
de kennisgeving afgewezen, indien de bevoegde autoriteit die
het rapport heeft opgesteld, besluit dat het GGO of de GGO's
niet in de handel gebracht dient/dienen te worden. Dat besluit
moet met redenen zijn omkleed.

3. Wanneer de bevoegde instantie die het rapport heeft
opgesteld besluit dat het product in de handel kan worden
gebracht verleent zij, wanneer binnen 60 dagen na de datum
van verspreiding van het in artikel 14, lid 3, onder a), bedoelde
beoordelingsrapport geen met redenen omklede bezwaren van
een lidstaat of de Commissie zijn binnengekomen of indien
resterende problemen binnen de in lid 1 genoemde periode
van 105 dagen zijn opgelost, schriftelijk toestemming voor het
in de handel brengen, verzendt zij die toestemming aan de
kennisgever en stelt zij de andere lidstaten en de Commissie
binnen 30 dagen daarvan in kennis.

4. De toestemming wordt voor maximaal tien jaar verleend,
te rekenen vanaf de datum dat de toestemming wordt verleend.

Met betrekking tot de toestemming voor een GGO of een
nakomeling van dat GGO enkel met het oog op het in de han-
del brengen van hun zaden overeenkomstig de desbetreffende
communautaire voorschriften, eindigt de eerste periode van
toestemming uiterlijk tien jaar na de datum waarop de eerste
plantenvariéteit, afkomstig van het GGO, voor het eerst op een
officiéle nationale lijst van plantenvariéteiten is opgenomen
overeenkomstig ~ de  Richtliimen ~ 70/457[EEG ()  en
70/458/EEG (?) van de Raad.

In geval van bosbouwkundig teeltmateriaal eindigt de eerste
periode van toestemming uiterlijk tien jaar na de datum
waarop basismateriaal afkomstig van het GGO voor het eerst
op een officiéle nationale lijst is opgenomen overeenkomstig
Richtlijn 1999/105/EG ().

Artikel 16

Criteria en informatie voor bepaalde GGO's

1. Een bevoegde instantie, of de Commissie op eigen initia-
tief, kan een voorstel doen met betrekking tot de criteria en
informatievoorschriften waaraan moet worden voldaan voor de
kennisgeving in afwijking van artikel 13 voor het in de handel
brengen van bepaalde soorten GGO's als product of in pro-
ducten.

(M) Richtlijn 70/457/EEG van de Raad van 29 september 1970 betref-
fende de gemeenschappelijke rassenlijst voor landbouwgewassen
(PB L 225 van 12.10.1970, blz. 1). Laatstelijk gewijzigd bij Richt-
lijn 98/96/EG (PB L 25 van 1.2.1999, blz. 27).

(3 Richtlijn 70/458/EEG van de Raad van 29 september 1970 betref-
fende het in de handel brengen van groentezaad (PB L 225 van
12.10.1970, blz. 7). Laatstelijk gewijzigd bij Richtlijn 98/96/EG.

() Richtlijn 1999/105/EG van de Raad van 22 december 1999 betref-
fende het in de handel brengen van bosbouwkundig teeltmateriaal
(PB L 11 van 15.1.2000, blz. 17).
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2. Die criteria, informatievoorschriften en passende voor-
schriften voor een samenvatting worden vastgesteld volgens de
procedure van artikel 30, lid 2, na raadpleging van het (de)
bevoegde wetenschappelijke comité(s). De criteria en informa-
tievoorschriften moeten zodanig zijn dat een hoog veiligheids-
niveau voor de gezondheid van de mens en het milieu gewaar-
borgd is, en gebaseerd worden op de beschikbare wetenschap-
pelijke gegevens over die veiligheid en de ervaring die met de
introductie van vergelijkbare GGO's is opgedaan.

De voorschriften van artikel 13, lid 2, worden door de voren-
staande voorschriften vervangen, en de procedure van artikel
13, leden 3, 4, 5 en 6, en de artikelen 14 en 15, is van toepas-
sing.

3. Voordat de besluitvormingsprocedure van artikel 30, lid
2, wordt ingeleid met het oog op een besluit over de in lid 1
bedoelde criteria en informatievoorschriften, stelt de Commis-
sie dat voorstel ter beschikking van het publiek. Het publiek
kan gedurende 60 dagen opmerkingen aan de Commissie doen
toekomen. De Commissie zendt deze opmerkingen, samen met
een analyse, door aan het in artikel 30 bedoelde comité.

Artikel 17

Hernieuwing van de toestemming

1. In afwijking van de artikelen 13, 14 en 15 wordt de pro-
cedure van de leden 2 tot en met 9 gevolgd voor de hernieu-
wing van

a) krachtens deel C verleende toestemmingen, en

b) v66r 17 oktober 2006 van krachtens Richtlijn 90/220/EEG
verleende toestemmingen voor het in de handel brengen
van GGO's als product of in producten v66r 17 oktober
2002.

2. Uiterlijk negen maanden voor het verstrijken van de gel-
digheidsduur van de toestemming, wat de in lid 1, onder a),
bedoelde toestemmingen betreft, en uiterlijk op 17 oktober
2006, wat de in lid 1, onder b), bedoelde toestemmingen
betreft, dient de kennisgever uit hoofde van dit artikel een ken-
nisgeving in bij de bevoegde instantie die de oorspronkelijke
kennisgeving heeft ontvangen; deze kennisgeving bevat het vol-
gende:

a) een afschrift van de toestemming om de GGO's in de han-
del te brengen,

b) een rapport over de resultaten van de monitoring die over-
eenkomstig artikel 20 is verricht. In geval van hernieuwing
van toestemmingen als bedoeld in lid 1, onder b), wordt
dit rapport ingediend wanneer een monitoring is uit-
gevoerd,

¢) andere nieuwe informatie die over de risico's van het pro-
duct voor de gezondheid van de mens enfof het milieu
beschikbaar is gekomen, en

d) zo nodig een voorstel tot wijziging of aanvulling van de
voorwaarden van de oorspronkelijke toestemming, o.a. de
voorwaarden die verband houden met de toekomstige
monitoring en de geldigheidsduur van de toestemming.

De bevoegde instantie bevestigt de datum van ontvangst van
de kennisgeving en zendt, wanneer de kennisgeving in over-
eenstemming is met lid 2, onverwijld een afschrift van de ken-
nisgeving en haar beoordelingsrapport aan de Commissie, die
deze bescheiden binnen 30 dagen na ontvangst aan de
bevoegde instanties van de andere lidstaten stuurt. Zij zendt
haar beoordelingsrapport tevens aan de kennisgever.

3. In het beoordelingsrapport wordt vermeld:

a) of en onder welke voorwaarden het GGO in de handel
moet blijven, dan wel

b) of het GGO niet in de handel moet blijven.

4. De andere bevoegde instanties of de Commissie kunnen
binnen 60 dagen na de verspreiding van het beoordelingsrap-
port om nadere informatie verzoeken, opmerkingen maken, of
met redenen omklede bezwaren maken.

5. Opmerkingen of met redenen omklede bezwaren en reac-
ties worden toegezonden aan de Commissie, die ze onmiddel-
lijk doorzendt aan alle bevoegde instanties.

6. In het geval van lid 3, onder a), zendt de bevoegde
instantie die het rapport heeft opgesteld, wanneer binnen 60
dagen na de datum van verspreiding van het beoordelingsrap-
port geen met redenen omklede bezwaren van een lidstaat of
de Commissie zijn binnengekomen, haar definitieve besluit
schriftelijk aan de kennisgever en stelt zij de andere lidstaten
en de Commissie binnen 30 dagen daarvan in kennis. De gel-
digheidsduur van de toestemming mag, als algemene regel, niet
meer bedragen dan tien jaar en kan naar behoefte om speci-
fieke redenen worden beperkt of verlengd.

7. De bevoegde instanties en de Commissie kunnen eventu-
ele resterende problemen bespreken teneinde binnen 75 dagen
na de datum van verspreiding van het beoordelingsrapport tot
overeenstemming te komen.

8. Indien resterende problemen binnen de in lid 7 bedoelde
periode van 75 dagen zijn opgelost, zendt de bevoegde instan-
tie die het rapport heeft opgesteld haar definitieve schriftelijke
besluit aan de kennisgever toe en stelt zij de andere lidstaten
en de Commissie binnen 30 dagen daarvan in kennis. De gel-
digheidsduur van de toestemming kan naar behoefte worden
beperkt.

9. Na de indiening van een kennisgeving voor de hernieu-
wing van een toestemming overeenkomstig lid 2 mag de ken-
nisgever de GGO's onder de in die toestemming vermelde
voorwaarden in de handel blijven brengen totdat een defini-
tieve beslissing over de kennisgeving is genomen.
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Artikel 18

Communautaire procedure in geval van bezwaren

1.  Wanneer overeenkomstig de artikelen 15, 16 en 20 een
bezwaar wordt ingediend en gehandhaafd door een bevoegde
instantie of de Commissie, wordt binnen 120 dagen een besluit
genomen en bekendgemaakt volgens de procedure van artikel
30, lid 2. Dit besluit bevat dezelfde informatie als bedoeld in
artikel 19, lid 3.

Voor de berekening van de periode van 120 dagen wordt geen
rekening gehouden met de tijd gedurende welke de Commissie
wacht op nadere informatie die zij eventueel aan de kennisge-
ver heeft gevraagd of op het advies van een wetenschappelijk
comité dat geraadpleegd is in overeenstemming met artikel 28.
De Commissie motiveert eventuele verzoeken om nadere infor-
matie en stelt de bevoegde instanties in kennis van haar ver-
zoeken aan de kennisgever. De periode gedurende welke de
Commissic het advies van het wetenschappelijk comité
inwacht, mag niet meer dan 90 dagen bedragen.

Er wordt geen rekening gehouden met de tijd die de Raad
nodig heeft om overeenkomstig de procedure van artikel 30,
lid 2, een besluit te nemen.

2. Wanneer een positieve beslissing is genomen, verleent de
bevoegde instantie die het rapport heeft opgesteld schriftelijk
toestemming voor het in de handel brengen of de hernieuwing
van de toestemming, zendt zij die toestemming aan de kennis-
gever en stelt zij de andere lidstaten en de Commissie binnen
30 dagen na de bekendmaking of kennisgeving van de beslis-
sing daarvan in kennis.

Artikel 19

Toestemming

1. Onverminderd de voorschriften uit hoofde van andere
communautaire wetgeving en uitsluitend indien schriftelijke
toestemming voor het in de handel brengen van een GGO als
product of in een product is verleend, kan dat product zonder
verdere kennisgeving in de gehele Gemeenschap worden
gebruikt, mits de specificke gebruiksvoorwaarden en de in die
voorwaarden genoemde milieus en/of geografische gebieden
strikt worden gerespecteerd.

2. De kennisgever mag het product pas in de handel bren-
gen wanneer hij de schriftelijke toestemming van de bevoegde
instantie overeenkomstig de artikelen 15, 17 en 18 heeft ver-
kregen, en neemt de aan die toestemming verbonden voor-
waarden in acht.

3. In de schriftelijke toestemming, bedoeld in de artikelen
15, 17 en 18, wordt in alle gevallen uitdrukkelijk het volgende
vermeld:

a) de reikwijdte van de toestemming, met inbegrip van de
identiteit van het GGO/de GGO's dat/die als product of in
producten in de handel wordt/worden gebracht, en hun
uniek identificatiesymbool,

b) de geldigheidsduur van de toestemming,

¢) de voorwaarden voor het in de handel brengen van het
product, met inbegrip van eventuele specifieke voorwaar-
den voor gebruik, behandeling en verpakking van het
GGO/de GGO's als product of in producten, en voorwaar-
den voor de bescherming van specifieke ecosystemen/mi-
lieus en/of geografische gebieden,

d) dat de kennisgever onverminderd artikel 25 op verzoek
aan de bevoegde instantie controlesteekproeven beschik-
baar zal stellen,

e) de etiketteringsvoorschriften, die voldoen aan de voor-
schriften van bijlage IV. De etikettering moet duidelijk aan-
geven dat er GGO's aanwezig zijn. De woorden ,Dit pro-
duct bevat genetisch gemodificeerde organismen” moeten
op het etiket of in een bijgevoegd document staan,

f) de monitoringvoorschriften overeenkomstig bijlage VII,
met inbegrip van verplichte rapportage aan de Commissie
en bevoegde instanties, de termijn van het monitoringplan
en, voorzover van toepassing, de eventuele verplichtingen
van degenen die het product verkopen of gebruiken, inbe-
grepen, voor gecultiveerde GGO's, aangaande een passend
geacht informatieniveau wat hun locatie betreft.

4. De lidstaten dragen er zorg voor dat de schriftelijke toe-
stemming, en, waar van toepassing, het besluit als bedoeld in
artikel 18, openbaar wordt gemaakt, en dat voldaan wordt aan
de in de schriftelijke toestemming, en, waar van toepassing, het
besluit, vermelde voorwaarden.

Artikel 20

Monitoring en verwerking van nieuwe informatie

1. Na het in de handel brengen van een GGO of GGO's als
product of in een product draagt de kennisgever zorg voor
monitoring en rapportage volgens de in de toestemming ver-
melde voorwaarden. De monitoringrapporten worden bij de
Commissie en de bevoegde instanties van de lidstaten inge-
diend. Aan de hand van die rapporten kan de bevoegde instan-
tie die de oorspronkelijke kennisgeving heeft ontvangen het
monitoringplan na de eerste monitoringperiode aanpassen in
overeenstemming met de toestemming en binnen het in de
toestemming vermelde kader voor het monitoringplan.

2. Indien na de schriftelijke toestemming nieuwe informatie,
van de gebruikers of uit andere bronnen, over de risico's van
het GGO of de GGO's voor de gezondheid van de mens of het
milieu beschikbaar is gekomen, treft de kennisgever onmiddel-
lijk de nodige maatregelen om de gezondheid van de mens en
het milieu te beschermen en stelt hij de bevoegde instantie
daarvan in kennis.

Voorts herziet de kennisgever de in de kennisgeving vermelde
informatie en voorwaarden.
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3. Indien de bevoegde instantie de beschikking krijgt over
informatie die van invloed kan zijn op de risico's van het GGO
of de GGO's voor de gezondheid van de mens of het milieu,
en in de in lid 2 genoemde gevallen, zendt zij deze informatie
onmiddellijk aan de Commissie en de bevoegde instanties van
de andere lidstaten en kan zij zo nodig de bepalingen van arti-
kel 15, lid 1, en artikel 17, lid 7, toepassen, indien de informa-
tie beschikbaar is gekomen v6ér de schriftelijke toestemming.

Indien de informatie beschikbaar is gekomen nadat de toestem-
ming verleend is, zendt de bevoegde instantie haar beoor-
delingsrapport binnen 60 dagen na ontvangst van de nieuwe
informatie aan de Commissie, waarbij zij vermeldt of, en zo ja
hoe, de voorwaarden van de toestemming gewijzigd dienen te
worden, dan wel of de toestemming dient te worden ingetrok-
ken, waarna de Commissie het binnen 30 dagen na ontvangst
aan de bevoegde instanties van de andere lidstaten zendt.

Opmerkingen over of met redenen omklede bezwaren tegen
voortzetting van het in de handel brengen van het GGO of
aangaande het voorstel tot wijziging van de voorwaarden van
de toestemming worden binnen 60 dagen na de verspreiding
van het beoordelingsrapport aan de Commissie toegezonden,
die ze onmiddellijk aan alle bevoegde instanties zendt.

De bevoegde instanties en de Commissie kunnen eventuele res-
terende problemen bespreken teneinde binnen 75 dagen na de
datum van verspreiding van het beoordelingsrapport tot over-
eenstemming te komen.

Wanneer binnen 60 dagen na de datum van verspreiding van
de nieuwe informatie geen met redenen omklede bezwaren van
een lidstaat of de Commissie zijn binnengekomen of indien
resterende problemen binnen 75 dagen opgelost zijn, wijzigt
de bevoegde instantie die het rapport heeft opgesteld de toe-
stemming zoals is voorgesteld, zendt zij de gewijzigde toestem-
ming naar de kennisgever en stelt zij de andere lidstaten en de
Commissie daarvan binnen 30 dagen in kennis.

4. Om de doorzichtigheid van de controle te garanderen,
worden de resultaten ervan overeenkomstig deel C van de
richtlijn openbaar gemaakt.

Artikel 21

Etikettering

1. De lidstaten dragen er zorg voor dat de etikettering en de
verpakking van GGO's die als product of in producten in de
handel worden gebracht in alle fasen van het in de handel
brengen in overeenstemming zijn met de desbetreffende voor-
schriften in de schriftelijke toestemming, bedoeld in artikel 15,
lid 3, artikel 17, leden 5 en 8, artikel 18, lid 2, en artikel 19,
lid 3.

2. Voor producten waarin onvoorziene of technisch niet te
voorkomen sporen van toegelaten GGO's niet vallen uit te slui-
ten, kan een minimumdrempel worden vastgesteld, waar bene-
den die producten niet behoeven te worden geétiketteerd over-
eenkomstig het bepaalde in lid 1. De drempelwaarden worden

naar gelang van het betrokken product vastgesteld volgens de
procedure van artikel 30, lid 2.

Artikel 22

Vrij verkeer

Onverminderd artikel 23 mogen de lidstaten het in de handel
brengen van GGO's, als product of in producten, die aan de
eisen van deze richtlijn voldoen, niet verbieden, beperken of
verhinderen.

Artikel 23

Vrijwaringsclausule

1. Wanneer een lidstaat op grond van na de datum van de
toestemming beschikbaar gekomen nieuwe of nadere informa-
tie die gevolgen heeft voor de milieurisicobeoordeling of op
grond van een herbeoordeling van de bestaande informatie aan
de hand van nieuwe of nadere wetenschappelijke kennis duide-
lijke redenen heeft om aan te nemen dat een GGO als product
of in een product, waarvoor overeenkomstig deze richtlijn naar
behoren een kennisgeving is ingediend en schriftelijk toestem-
ming is verleend, gevaar oplevert voor de gezondheid van de
mens of het milieu, kan die lidstaat het gebruik enfof de ver-
koop van dat GGO als product of in een product op zijn
grondgebied tijdelijk beperken of verbieden.

De lidstaat draagt er zorg voor dat in geval van een ernstig
risico noodmaatregelen worden getroffen, zoals de onderbre-
king of begindiging van het in de handel brengen, met inbegrip
van voorlichting van het publiek.

De lidstaat stelt de Commissie en de andere lidstaten onver-
wijld in kennis van de krachtens dit artikel genomen maatrege-
len en motiveert dat besluit, met bijvoeging van de nieuwe
milieurisicobeoordeling waarin vermeld is of en hoe de voor-
waarden van de toestemming moeten worden aangepast dan
wel of de toestemming moet worden ingetrokken, en waar
nodig de nieuwe of bijkomende informatie waarop het besluit
gebaseerd is.

2. Binnen 60 dagen wordt volgens de procedure van artikel
30, lid 2, een besluit terzake genomen. Voor de berekening
van de periode van 60 dagen wordt geen rekening gehouden
met de tijd gedurende welke de Commissie nadere informatie
inwacht die zij eventueel aan de kennisgever heeft gevraagd of
advies vraagt van een of meer wetenschappelijke comités die
geraadpleegd zijn. De periode gedurende welke de Commissie
het advies van de geraadpleegde wetenschappelijke comités
inwacht, mag niet meer dan 60 dagen bedragen.

Evenmin wordt rekening gehouden met de periode die de Raad
nodig heeft om een besluit te nemen overeenkomstig de proce-
dure van artikel 30, lid 2.
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Artikel 24

Publieksinformatie

1. Onverminderd artikel 25 stelt de Commissie na ontvangst
van een kennisgeving overeenkomstig artikel 13, lid 1, de in
artikel 13, lid 2, onder h), bedoelde samenvatting onmiddellijk
ter beschikking van het publiek. In het geval, bedoeld in artikel
14, lid 3, onder a), stelt de Commissie tevens beoordelingsrap-
porten ter beschikking van het publiek. Het publiek kan gedu-
rende 30 dagen bij de Commissie opmerkingen maken. De
Commissie zendt de opmerkingen onmiddellik aan de
bevoegde instanties.

2. Onverminderd artikel 25 worden de beoordelingsrappor-
ten en het advies of de adviezen van de geraadpleegde weten-
schappelijke comités voor alle GGO's waarvoor schriftelijk toe-
stemming voor het in de handel brengen is verleend of waar-
voor het in de handel brengen als product of in producten
krachtens deze richtlijn is afgewezen, ter beschikking van het
publiek gesteld. Voor elk product wordt duidelijk gespecificeerd
welk GGO of welke GGO's het bevat en voor welke toepassing
of toepassingen het is bedoeld.

DEEL D

SLOTBEPALINGEN

Artikel 25

Vertrouwelijkheid

1. De Commissie en de bevoegde instanties verstrekken aan
derden geen vertrouwelijke informatie waarvan krachtens deze
richtlijn kennis is gegeven of die krachtens deze richtlijn is uit-
gewisseld, en beschermen de intellectuele-eigendomsrechten
inzake de ontvangen gegevens.

2. De kennisgever kan aangeven welke informatie in een
krachtens deze richtlijn ingediende kennisgeving vertrouwelijk
dient te worden behandeld aangezien de openbaarmaking van
die informatie een nadelige invloed kan hebben op zijn concur-
rentiepositie. In dat geval wordt een controleerbare motivering
gegeven.

3. De bevoegde instantie besluit na overleg met de kennisge-
ver welke informatie vertrouwelijk zal worden behandeld en
brengt de kennisgever op de hoogte van haar beslissingen.

4. De volgende informatie mag bij indiening overeenkom-
stig de artikelen 6, 7, 8, 13, 17, 20 en 23 in geen geval ver-
trouwelijk blijven:

— de algemene beschrijving van het GGO of de GGO's, de
naam en het adres van de kennisgever, het doel van de
introductie, de plaats van introductie en de beoogde toe-
passingen;

— de methoden en plannen voor de monitoring van het GGO
of de GGO's en voor de noodmaatregelen;

— de milieurisicobeoordeling.

5. Indien de kennisgever om welke redenen dan ook de ken-
nisgeving intrekt, respecteren de bevoegde instanties en de
Commissie de vertrouwelijkheid van de verstrekte informatie.

Artikel 26

Etikettering van krachtens artikel 2, lid 4, tweede alinea,
vrijgestelde GGO's

1. Voor GGO's die ter beschikking zullen worden gesteld
voor in artikel 2, lid 4, tweede alinea, genoemde handelingen
gelden passende etiketteringsvoorschriften overeenkomstig de
toepasselijke delen van bijlage IV om te zorgen voor duidelijke
informatie op het etiket of in een bijgevoegd document over
de aanwezigheid van genetisch gemodificeerde organismen.
Daartoe moeten de woorden ,Dit product bevat genetisch
gemodificeerde organismen” op het etiket of in een bijgevoegd
document staan.

2. De voorwaarden voor de uitvoering van lid 1 worden
vastgesteld volgens de procedure van artikel 30, lid 2, en
mogen geen doublures van bestaande etiketteringsvoorschriften
in de huidige communautaire wetgeving bevatten of daarmee
in strijd zijn. Hierbij wordt naar behoren rekening gehouden
met de etiketteringsvoorschriften welke door de lidstaten zijn
vastgesteld overeenkomstig de Gemeenschapswetgeving.

Artikel 27

Aanpassing van de bijlagen aan de vooruitgang van de
techniek

Bijlage II, de delen C en D, de bijlagen III tot en met VI, als-
mede bijlage VII, deel C, worden volgens de procedure van arti-
kel 30, lid 2, aan de vooruitgang van de techniek aangepast.

Artikel 28

Raadpleging wetenschappelijk(e) comité(s)

1. Indien overeenkomstig artikel 15, lid 1, artikel 17, lid 4,
artikel 20, lid 3, of artikel 23 door een bevoegde instantie of
door de Commissie een bezwaar wordt gemaakt en blijft
bestaan aangaande risico's van de GGO's voor de gezondheid
van de mens of voor het milieu, of indien in het beoordelings-
rapport, bedoeld in artikel 14, vermeld is dat het GGO niet in
de handel dient te worden gebracht, raadpleegt de Commissie
het terzake bevoegde wetenschappelijke comité/de terzake
bevoegde wetenschappelijke comités op eigen initiatief of op
verzoek van een lidstaat over het bezwaar.

2. De Commissie kan het terzake bevoegde wetenschappe-
lijke comité/de terzake bevoegde wetenschappelijke comités op
eigen initiatief of op verzoek van een lidstaat tevens raadplegen
over zaken die onder deze richtlijn vallen, welke een ongunstig

effect op de gezondheid van de mens of het milieu kunnen
hebben.
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3. Lid 2 is niet van invloed op de bestuursrechtelijke proce-
dures krachtens deze richtlijn.

Artikel 29

Raadpleging van comités over ethische aspecten

1. Onverminderd de bevoegdheid van de lidstaten ten aan-
zien van ethische kwesties, raadpleegt de Commissie op eigen
initiatief of op verzoek van het Europees Parlement of de Raad,
ten aanzien van ethische kwesties van algemene aard comités
die zij heeft opgericht voor advies over de ethische implicaties
van biotechnologie, zoals de Europese Groep ethiek van de
exacte wetenschappen en de nieuwe technologieén.

Deze raadpleging kan ook plaatsvinden op verzoek van een lid-
staat.

2. Deze raadpleging vindt plaats volgens strikte regels
inzake openheid, doorzichtigheid en publieke toegankelijkheid.
Het resultaat ervan is toegankelijk voor het publiek.

3. Het bepaalde in lid 1 is niet van invloed op de admini-
stratieve procedures krachtens deze richtlijn.

Artikel 30

Comitéprocedure
1. De Commissie wordt bijgestaan door een comité.

2. Wanneer naar dit lid wordt verwezen, zijn de artikelen 5
en 7 van Besluit 1999/468/EG van toepassing, met inacht-
neming van het bepaalde in artikel 8 van dat besluit.

De in artikel 5, lid 6, van Besluit 1999/468/EG bedoelde ter-
mijn wordt vastgesteld op drie maanden.

3. Het comité stelt zijn reglement van orde vast.

Artikel 31

Uitwisseling van informatie en rapportage

1. De lidstaten en de Commissie komen regelmatig bijeen
en wisselen informatie uit over de ervaringen met risicopreven-
tie bij de introductie en het in de handel brengen van GGO's.
Die uitwisseling van informatie strekt zich ook uit tot de erva-
ringen met de uitvoering van artikel 2, lid 4, tweede alinea, de
milieurisicobeoordeling, de monitoring en het vraagstuk van
raadpleging en voorlichting van het publiek.

De noodzakelijke richtsnoeren inzake de uitvoering van artikel
2, lid 4, tweede alinea, kunnen door het bij artikel 30, lid 1,
ingestelde comité worden gegeven.

2. De Commissie zet één of meer registers op voor de vast-
legging van de informatie betreffende genetische modificatie in
GGO's overeenkomstig bijlage IV A, punt 7. Onverminderd
artikel 25 bevat het register/bevatten de registers een gedeelte

dat voor het publiek toegankelijk is. De voorwaarden die op
het functioneren van het register/de registers van toepassing
zijn, worden vastgesteld volgens de procedure van artikel 30,
lid 2.

3. Onverminderd lid 2 en bijlage IV A, punt 7,

a) leggen de lidstaten openbare registers aan om de locatie
van overeenkomstig deel B geintroduceerde GGO's op te
tekenen,

b) leggen de lidstaten ook registers aan om de locatie van
overeenkomstig deel C gecultiveerde GGO's op te tekenen,
meer bepaald om de opvolging van eventuele milieueffec-
ten van de GGO's mogelijk te maken, volgens de artikelen
19, lid 3, onder f), en 20, lid 1. De locaties worden onver-
minderd de artikelen 19 en 20:

— meegedeeld aan de bevoegde autoriteiten, en

— Dbekendgemaakt aan het publiek

op de wijze die volgens de bevoegde autoriteiten het meest
geschikt is en in overeenstemming met de nationale regel-
geving.

4. De lidstaten zenden de Commissiec om de drie jaar een
verslag over de maatregelen die zij hebben genomen om uit-
voering te geven aan de bepalingen van deze richtlijn. Het ver-
slag omvat een kort rapport over hun ervaringen met GGO's
die krachtens deze richtlijn in of in de vorm van producten in
de handel zijn gebracht.

5. De Commissie publiceert om de drie jaar een samenvat-
ting van de in lid 4 bedoelde verslagen.

6. De Commissie zendt het Europees Parlement en de Raad
in 2003 en vervolgens om de drie jaar een verslag over de
ervaringen van de lidstaten met de GGO's die krachtens deze
richtlijn in de handel zijn gebracht.

7. Wanneer de Commissie dat verslag in 2003 indient, legt
zij tegelijkertijd een specifiek verslag voor over de toepassing
van de delen B en C met een beoordeling van:

a) alle implicaties daarvan, in het bijzonder gelet op de ver-
scheidenheid van de ecosystemen in Europa, en van de
behoefte aan een aanvulling van het regelgevingskader op

dit gebied;

b) de haalbaarheid van diverse mogelijkheden om de samen-
hang en de efficiéntie van dit kader verder te vergroten,
met inbegrip van een gecentraliseerde communautaire toe-
latingsprocedure en de modaliteiten van de definitieve
besluitvorming door de Commissie;

¢) de vraag of de ervaring met de uitvoering van de gediffe-
rentieerde procedures van deel B voldoende is om een
bepaling inzake impliciete toestemming in deze procedures
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te rechtvaardigen, en die met deel C, om de toepassing van
gedifferentieerde procedures te rechtvaardigen;

d) de sociaal-economische implicaties van doelbewuste intro-
ducties en het in de handel brengen van GGO's.

8.  Jaarlijks zendt de Commissie het Europees Parlement en
de Raad een verslag toe over de in artikel 29, lid 1, bedoelde
ethische vraagstukken; eventueel kan dit verslag vergezeld gaan
van een voorstel tot wijziging van deze richtlijn.

Artikel 32

Implementatie van het Protocol van Cartagena inzake
bioveiligheid

1. De Commissie wordt verzocht zo spoedig mogelijk en in
ieder geval v66r juli 2001 een wetgevingsvoorstel in te dienen
voor de gedetailleerde implementatie van het Protocol van Car-
tagena inzake bioveiligheid. Het voorstel is een aanvulling op,
en zo nodig een wijziging van deze richtlijn.

2. Dit voorstel bevat met name aangepaste maatregelen ter
implementatie van de in het Protocol van Cartagena vast-
gelegde procedures en verlangt - overeenkomstig het protocol -
dat de communautaire exporteurs zorgen voor vervulling van
alle vereisten van de voorafgaande geinformeerde toestemming,
volgens de artikelen 7 tot 10, 12 en 14 van het Protocol van
Cartagena.

Artikel 33

Sancties

De lidstaten stellen sancties op overtredingen van de overeen-
komstig deze richtlijn vastgestelde nationale bepalingen vast.
De sancties moeten doeltreffend, evenredig en afschrikwekkend
zijn.

Artikel 34

Omzetting

1. De lidstaten doen de nodige wettelijke en bestuursrechte-
lijke bepalingen in werking treden om uiterlijk op 17 oktober
2002 aan deze richtlijn te voldoen. Zij stellen de Commissie
daarvan onverwijld in kennis.

Wanneer de lidstaten die bepalingen vaststellen, wordt in de
bepalingen zelf of bjj de officiéle bekendmaking daarvan naar
deze richtlijn verwezen. De vorm van die verwijzing wordt
door de lidstaten bepaald.

2. De lidstaten delen de Commissie de tekst van de bepalin-
gen van intern recht mede die zij op het onder deze richtlijn
vallende gebied vaststellen.

Artikel 35

Hangende kennisgevingen

1. Kennisgevingen betreffende het in de handel brengen van
genetisch gemodificeerde organismen (GMO) als product of in
producten die zijn ontvangen ingevolge Richtlijn 90/220/EEG
en ten aanzien waarvan de procedures van die richtlijn op 17
oktober 2002 nog niet zijn afgerond, zijn onderworpen aan de
bepalingen van deze richtlijn.

2. Uiterlik op 17 januari 2003 dienen kennisgevingen te
zijn aangevuld overeenkomstig deze richtlijn.

Artikel 36

Intrekking

1. Richtlijn 90/220/EEG wordt per 17 oktober 2002 inge-
trokken.

2. Verwijzingen naar de ingetrokken richtlijn worden gele-
zen als verwijzingen naar deze richtlijn overeenkomstig de
concordantietabel in bijlage VIIL

Artikel 37

Deze richtlijn treedt in werking op de dag van haar bekendma-
king in het Publicatieblad van de Europese Gemeenschappen.

Artikel 38

Deze richtlijn is gericht tot de lidstaten.

Gedaan te Brussel, 12 maart 2001.

Voor de Raad
De voorzitter
L. PAGROTSKY

Voor het Europees Parlement
De voorzitster
N. FONTAINE
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BIJLAGET A

IN ARTIKEL 2, LID 2, BEDOELDE TECHNIEKEN

DEEL 1

De in artikel 2, lid 2, onder a), bedoelde genetische modificatietechnieken zijn onder andere:

1. recombinant-nucleinezuurtechnieken waarbij nieuwe combinaties van genetisch materiaal worden gevormd door de
invoeging van ongeacht op welke wijze buiten een organisme vervaardigde nucleinezuurmoleculen in een virus,
bacterieel plasmide of ander vectorsysteem en de opneming daarvan in een gastheerorganisme waarin ze van nature

niet voorkomen maar waarin ze blijvend vermenigvuldigd kunnen worden;

2. technieken met rechtstreekse inbrenging in een organisme van erfelijk materiaal dat buiten het organisme vervaar-
digd is, waaronder micro-injectie, macro-injectie en micro-inkapseling;

3. celfusie (met inbegrip van protoplastfusie) of hybridisatietechnieken waarbij levende cellen met nieuwe combinaties
van erfelijk genetisch materiaal worden gevormd door de fusie van twee of meer cellen met gebruikmaking van
methoden die van nature niet voorkomen.

DEEL 2

In artikel 2, punt 2, onder b), bedoelde technieken die niet worden geacht tot genetische modificatie te leiden, mits

daarbij geen recombinantnucleinezuurmoleculen of genetisch gemodificeerde organismen worden gebruikt die zijn ver-

vaardigd met behulp van andere technieken/methoden dan in bijlage I B worden uitgesloten:

1. in-vitrofertilisatie;

2. natuurlijke processen als conjugatie, transductie of transformatie;

3. polyploidie-inductie.
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BIILAGET A

IN ARTIKEL 2, LID 2, BEDOELDE TECHNIEKEN

DEEL 1

De in artikel 2, lid 2, onder a), bedoelde genetische modificatietechnieken zijn onder andere:

1. recombinant-nucleinezuurtechnieken waarbij nieuwe combinaties van genetisch materiaal worden gevormd door de
invoeging van ongeacht op welke wijze buiten een organisme vervaardigde nucleinezuurmoleculen in een virus,
bacterieel plasmide of ander vectorsysteem en de opneming daarvan in een gastheerorganisme waarin ze van nature

niet voorkomen maar waarin ze blijvend vermenigvuldigd kunnen worden;

2. technieken met rechtstreekse inbrenging in een organisme van erfelijk materiaal dat buiten het organisme vervaar-
digd is, waaronder micro-injectie, macro-injectie en micro-inkapseling;

3. celfusie (met inbegrip van protoplastfusie) of hybridisatietechnieken waarbij levende cellen met nieuwe combinaties
van erfelijk genetisch materiaal worden gevormd door de fusie van twee of meer cellen met gebruikmaking van
methoden die van nature niet voorkomen.

DEEL 2

In artikel 2, punt 2, onder b), bedoelde technieken die niet worden geacht tot genetische modificatie te leiden, mits

daarbij geen recombinantnucleinezuurmoleculen of genetisch gemodificeerde organismen worden gebruikt die zijn ver-

vaardigd met behulp van andere technieken/methoden dan in bijlage I B worden uitgesloten:

1. in-vitrofertilisatie;

2. natuurlijke processen als conjugatie, transductie of transformatie;

3. polyploidie-inductie.
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BIJLAGE I

BEGINSELEN VOOR DE MILIEURISICOBEOORDELING

Deze bijlage beschrijft in algemene bewoordingen de te bereiken doelstelling, de relevante elementen, alsmede de alge-
mene beginselen en de methode die moet worden gevolgd voor de uitvoering van de in de artikelen 4 en 13 bedoelde
milieurisicobeoordeling. De bijlage zal worden aangevuld met richtsnoeren die moeten worden uitgewerkt volgens de
procedure van artikel 30, lid 2. Deze richtsnoeren worden uiterlijk op 17 oktober 2002 voltooid.

Teneinde bij te dragen tot een gemeenschappelijke interpretatie van de begrippen ,direct, indirect, onmiddellijk en ver-
traagd optredend effect” bij de uitvoering van deze bijlage, en onverminderd verdere richtsnoeren in dit verband, in het
bijzonder wat de mate betreft waarin indirecte effecten in aanmerking kunnen en moeten worden genomen, worden
deze begrippen als volgt omschreven:

— onder ,directe effecten” worden verstaan primaire effecten op de gezondheid van de mens of op het milieu die het
gevolg zijn van het GGO zelf en die niet optreden ten gevolge van een causale reeks gebeurtenissen.

— onder ,indirecte effecten” worden verstaan, effecten op de gezondheid van de mens of op het milieu die optreden
ten gevolge van een causale reeks gebeurtenissen, via mechanismen zoals uitwisseling met andere organismen, over-
dracht van genetisch materiaal of veranderingen in het gebruik of het beheer.

Indirecte effecten worden naar alle waarschijnlijkheid met vertraging waargenomen.

— onder ,onmiddellijke effecten” worden verstaan effecten op de gezondheid van de mens of op het milieu die gedu-
rende de periode van introductie van het GGO worden waargenomen. Onmiddellijke effecten kunnen direct of indi-
rect zijn.

— onder ,vertraagde effecten” worden verstaan effecten op de gezondheid van de mens of het milieu die niet worden
opgemerkt tijdens de periode van introductie van het GGO, maar in een later stadium of na de voltooiing van de
introductie als direct of indirect effect aan het licht komen.

Een algemeen beginsel voor de milieurisicobeoordeling is ook, dat verder een analyse moet worden gemaakt van de ,cu-
mulatieve langetermijneffecten” van de introductie en het in de handel brengen. Onder ,cumulatieve langetermijneffec-
ten” worden de geaccumuleerde effecten van de toestemmingen op de volksgezondheid en het milieu verstaan, o.m. op
flora en fauna, de vruchtbaarheid van de bodem, de afbraak van organisch materiaal in de bodem, de voeder/voedselke-
ten, de biologische diversiteit, de gezondheid van dieren en problemen in verband met resistentie tegen antibiotica.

A.  Doelstelling

De doelstelling van een milieurisicobeoordeling is per geval bepalen en beoordelen van mogelijke schadelijke
effecten van het GGO op de gezondheid van de mens en het milieu, zowel directe als indirecte, onmiddellijk of
vertraagd optredende effecten, die het gevolg zijn van de doelbewuste introductie of het in de handel brengen
van GGO's. De milieurisicobeoordeling wordt uitgevoerd om te bepalen of risicobeheer noodzakelijk is, en indien
dat zo is, welke daarvoor de meest aangewezen methodes zijn.

B.  Algemene beginselen

Overeenkomstig het voorzorgsbeginsel moeten bij de uitvoering van de milieurisicobeoordeling de volgende alge-
mene beginselen worden nageleefd:

— mogelijke schadelijke effecten van geidentificeerde kenmerken van het GGO en het gebruik daarvan moeten
worden vergeleken met die van het ongemodificeerde organisme waaruit het GGO afgeleid is en het gebruik
ervan in vergelijkbare situaties;

— de milieurisicobeoordeling moet worden uitgevoerd op een uit wetenschappelijk oogpunt degelijke en trans-
parante manier, op basis van beschikbare wetenschappelijke en technische gegevens;

— de milieurisicobeoordeling moet per geval worden uitgevoerd, wat betekent dat de vereiste informatie kan
verschillen afhankelijk van het type van het betrokken GGO, het voorgenomen gebruik ervan en het poten-
tiéle introductiemilieu, daarbij onder andere rekening houdend met GGO's die zich reeds in dat milieu bevin-
den;

— indien nieuwe informatie over het GGO en de effecten ervan op de gezondheid van de mens of het milieu
beschikbaar is, kan het nodig zijn de milieurisicobeoordeling anders aan te pakken teneinde te bepalen:
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C.1.

C2.

of het risico gewijzigd is;

of het risicobeheer dienovereenkomstig moet worden gewijzigd.

Methodiek

Kenmerken van GGO's en introducties

Afhankelijk van het geval moet bij de milieurisicobeoordeling rekening worden gehouden met de relevante tech-
nische en wetenschappelijke details betreffende de kenmerken van:

— het (de) recipiénte of ouderorganisme(n);

— de genetische modificatie(s), zowel door invoeging als door weghaling van genetisch materiaal, en relevante
informatie over de vector en de donor;

— het GGO;

— de geplande introductie of het geplande gebruik en de schaal ervan;

— het potentiéle milieu waarin wordt geintroduceerd; en

— de interactie daartussen.

Informatie over introducties van soortgelijke organismen en organismen met soortgelijke kenmerken en de inter-
actie ervan met soortgelijke milieus kan helpen bij de milieurisicobeoordeling.

Stappen in de milieurisicobeoordeling

Bij het trekken van conclusies voor de in de artikelen 4, 6, 7 en 13 bedoelde milieurisicobeoordeling wordt reke-
ning gehouden met de volgende punten:

1. Bepaling van kenmerken die schadelijke effecten kunnen hebben:

Alle met de genetische modificatie verband houdende kenmerken van het GGO die schadelijke effecten op
de gezondheid van de mens of op het milieu kunnen veroorzaken, moeten worden bepaald. Een vergelijking
van de kenmerken van het GGO (de GGO's) met die van het ongemodificeerde organisme onder vergelijk-
bare omstandigheden van de introductie of het gebruik is van nut om te bepalen welke specificke mogelijke
schadelijke effecten aan de genetische modificatie toe te schrijven zijn. Het is belangrijk dat niet mogelijke
schadelijke effecten buiten beschouwing worden gelaten omdat het optreden ervan onwaarschijnlijk is.

Mogelijke schadelijke effecten van GGO's zullen per geval verschillen; mogelijke effecten zijn onder meer:

ziekten bij de mens, met inbegrip van allergische of toxische effecten (zie b.v. de punten I A 11 en I C
2 i van bijlage Il A, en B 7 van bijlage III B);

ziekten bij dieren en planten, met inbegrip van toxische en, waar passend, allergische effecten (zie b.v.
de punten Il A 11 en II C 2 i van bijlage Il A, en B 7 en D 8 van bijlage III B);

effecten op de populatiedynamiek van soorten binnen het milieu waarin wordt geintroduceerd en op de
genetische diversiteit van elk van die populaties (zie b.v. de punten IV B 8, 9 en 12 van bijlage III A);

gewijzigde gevoeligheid voor ziekteverwekkers, waardoor de verspreiding van besmettelijke ziekten
wordt vergemakkelijkt en/of nieuwe reservoirs of vectoren worden gecreéerd;

het in gevaar brengen van preventieve of therapeutische medische, veterinaire of plantenbeschermings-
behandelingen, bijvoorbeeld door genenoverdracht waardoor er resistentie tegen in de menselijke en
diergeneeskunde gebruikte antibiotica wordt gekweekt (zie b.v. de punten Il A 11 e en II C 2 i en iv van
bijlage I A);

effecten op biogeochemisch gebied (biogeochemische cycli), met name recycling van koolstof en stikstof
via veranderingen in de afbraak van organisch materiaal in de bodem (zie b.v. de punten Il A 11 fen IV
B 15 van bijlage Ill A en punt D 11 van bijlage III B).
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D.1.

Schadelijke effecten kunnen direct of indirect optreden, onder meer via de volgende mechanismen:
— de verspreiding van een GGO (GGO's) in het milieu;

— de overdracht van ingevoegd genetisch materiaal naar andere organismen of naar hetzelfde, al dan niet
gemodificeerde organisme;

— fenotypische en genetische instabiliteit;
— interacties met andere organismen;

— wijzigingen in het beheer, met inbegrip, in voorkomend geval, van landbouwpraktijken.
Evaluatie van de mogelijke gevolgen van elk schadelijk effect, indien dit optreedt

De omvang van de gevolgen van elk mogelijk schadelijk effect zou geévalueerd moeten worden. Bij die eva-
luatie moet men ervan uitgaan dat een dergelijk schadelijk effect zal optreden. De omvang van de gevolgen
zal wellicht worden beinvloed door het milieu waarin en de wijze waarop de introductie van het GGO (de
GGO's) zal (zullen) plaatsvinden.

Evaluatie van de waarschijnlijkheid van het optreden van elk mogelijk schadelijk effect

De waarschijnlijkheid of de kans dat schadelijke effecten optreden, wordt in hoge mate bepaald door de ken-
merken van het milieu waarin de introductie van het GGO (de GGO's) zal plaatsvinden en de wijze waarop
die introductie gebeurt.

Schatting van het risico dat aan elk bepaald kenmerk van de GGO's verbonden is

Een schatting van het risico voor de menselijke gezondheid of het milieu dat verbonden is aan elk bepaald
kenmerk van het GGO dat potentieel schadelijke effecten kan veroorzaken, dient zoveel mogelijk, gelet op
de jongste inzichten, te worden gemaakt door de waarschijnlijkheid dat het schadelijk effect optreedt te kop-
pelen aan de omvang van de gevolgen indien het optreedt.

Strategieén voor risicobeheer bij de doelbewuste introductie of het in de handel brengen van een GGO (GGO's)

De risicobeoordeling kan de te beheersen risico's bepalen, alsmede de beste beheerswijze, en er moet een
strategie voor risicobeheer worden bepaald.

Bepaling van het algehele risico van het GGO (de GGO's)

Er zou een evaluatie van het algehele risico van het GGO (de GGO's) moeten worden gemaakt, rekening
houdend met eventuele risicobeheersstrategieén die worden voorgesteld.

Conclusies over de mogelijke milieueffecten van de introductie of het in de handel brengen van GGO's

Op grond van de milieurisicobeoordeling die wordt uitgevoerd overeenkomstig de in de bovenstaande delen B
en C geschetste beginselen en methode, moet in kennisgevingen informatie over de in de delen D 1 of D 2
hierna genoemde punten, waar passend, worden opgenomen om mede als basis te dienen voor de conclusies
over de mogelijke milieueffecten van de introductie of het in de handel brengen van GGO's:

Bij GGO's met uitzondering van hogere planten:

1.

Waarschijnlijkheid dat het GGO in natuurlijke habitats persistent en invasief wordt onder de omstandighe-
den van de voorgestelde introductie(s).

Selectieve voordelen of nadelen die op het GGO worden overgedragen en de waarschijnlijkheid dat zulks
geschiedt onder de omstandigheden van de voorgestelde introductie(s).

Kans op genoverdracht op andere soorten onder de omstandigheden van de voorgestelde introductie van het
GGO en selectieve voordelen of nadelen die op deze soorten worden overgedragen.

Mogelijke onmiddellijke enfof vertraagde milieueffecten van de directe en indirecte interacties tussen het
GGO en doelwitorganismen (indien van toepassing).

Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde milieueffecten van de directe en indirecte interacties tussen het
GGO en niet-doelwitorganismen, inclusief de effecten op de populatie van concurrenten, prooien, gastheren,
symbionten, predatoren, parasieten en ziekteverwekkers.
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D.2.

Mogelijke onmiddellijke enfof vertraagde effecten op de menselijke gezondheid van mogelijke directe en indi-
recte interacties tussen het GGO en personen die werken met, in contact komen met of in de nabijheid
komen van de GGO-introductie(s).

Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde effecten op de gezondheid van dieren en effecten op de voeder/
voedselketen van consumptie van het GGO en alle daarvan afgeleide producten indien deze voor diervoeder
bestemd zijn.

Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde effecten op biogeochemische processen die veroorzaakt worden
door mogelijke directe en indirecte interacties tussen het GGO en doelwit- en niet-doelwitorganismen in de
nabijheid van de GGO-introductie(s).

Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde, directe en indirecte milieueffecten van de specifieke technieken die
voor het beheer van de GGO's worden gebruikt, indien deze verschillen van de voor non-GGO's gebruikte
technieken.

Bij genetisch gemodificeerde hogere planten (GGHP's)

1.

Waarschijnlijkheid dat de genetisch gemodificeerde hogere planten persistenter worden dan de recipiénte of
de ouderplanten in landbouwgebieden of invasiever in natuurlijke habitats.

Selectieve voordelen of nadelen die op de GGHP'S kunnen worden overgedragen.

Kans op genoverdracht op dezelfde of andere seksueel compatibele plantensoorten onder de omstandigheden
van het planten van de GGHP's, en selectieve voordelen of nadelen die op die plantensoorten kunnen wor-
den overgedragen.

Mogelijke onmiddellijke enfof vertraagde milieueffecten van de directe en indirecte interacties tussen de
GGHP's en doelwitorganismen, zoals predatoren, parasitoiden en ziekteverwekkers (indien van toepassing).

Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde milieueffecten van de directe en indirecte interacties tussen GGHP's
en niet-doelwitorganismen, (ook rekening houdend met organismen en doelwitorganismen die op elkaar
inwerken), inclusief de effecten op de populatieniveaus van concurrenten, planteneters, symbionten (indien
van toepassing), parasieten en ziekteverwekkers.

Mogelijke onmiddellijke enfof vertraagde effecten op de menselijke gezondheid van mogelijke directe en indi-
recte interacties tussen de GGHP's en personen die werken met, in contact komen met of in de nabijheid
komen van GGHP-introductie(s).

Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde effecten op de gezondheid van dieren en effecten op de voeder/
voedselketen van consumptie van de GGHP's en alle daarvan afgeleide producten indien deze voor diervoe-
der bestemd zijn.

Mogelijke onmiddellijke en/of vertraagde effecten op biogeochemische processen ten gevolge van mogelijke
directe en indirecte interacties van het GGHP en doelwit- en niet-doelwitorganismen in de nabijheid van de
GGHP-introductie(s).

Mogelijke onmiddellijke enfof vertraagde, directe en indirecte milieueffecten van de teelt-, de beheers- en
oogsttechnieken die specifieck worden gebruikt voor de GGHP's, indien deze verschillen van de voor non-
GGHP's gebruikte technieken.
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BIJLAGE III

IN DE KENNISGEVING VEREISTE INFORMATIE

Een in deel B of deel C van de richtlijn bedoelde kennisgeving bevat, indien van toepassing, de in de sub-bijlagen
omschreven informatie.

Niet alle punten zijn in alle gevallen van toepassing. Het is de bedoeling dat in een kennisgeving alleen de groepen pun-
ten behandeld worden, die in het gegeven geval relevant zijn.

Ook het bij iedere groep punten vereiste detailleringsniveau zal waarschijnlijk athangen van de aard en omvang van de
voorgestelde introductie.

Toeckomstige ontwikkelingen op het gebied van genetische modificatie kunnen vergen dat deze bijlage wordt aangepast
aan de technische vooruitgang of dat richtsnoeren inzake de bijlage worden geformuleerd. De kennisgevingsvoorschrif-
ten betreffende verschillende typen GGO's, bijvoorbeeld eencellige organismen, vissen of insecten, of betreffende een
specifiek gebruik van GGO's, zoals de ontwikkeling van vaccins, kunnen nader worden gedifferentieerd zodra in de
Gemeenschap voldoende ervaring is opgedaan met kennisgevingen voor de introductie van specificke GGO's.

De omschrijving van de gebruikte methoden of de verwijzing naar gestandaardiseerde of internationaal erkende metho-
den wordt ook in het dossier opgenomen, tezamen met de naam van de instantie of instanties die voor de uitvoering
van studies verantwoordelijk zijn.

Bijlage IIl A heeft betrekking op introducties van alle typen genetisch gemodificeerde organismen met uitzondering van
hogere planten. Bijlage III B heeft betrekking op introducties van genetisch gemodificeerde hogere planten.

Met de term ,hogere planten” worden planten aangeduid die behoren tot de taxonomische groep Spermatophytae
(Gymnospermae en Angiospermae).
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BIJLAGE III A

INFORMATIE DIE VEREIST IS IN KENNISGEVINGEN VAN INTRODUCTIES VAN GENETISCH

GEMODIFICEERDE ORGANISMEN MET UITZONDERING VAN HOGERE PLANTEN

1. ALGEMENE INFORMATIE

A. Naam en adres van de kennisgever (firma of instituut).

B. Naam, kwalificaties en ervaring van de verantwoordelijke wetenschapper(s).

C. Naam van het project.

II. INFORMATIE OVER HET GGO

A. Eigenschappen van het (de) a) donor-, b) recipiénte of c) (in voorkomend geval) ouderorganisme(n):

1.

2.

10.

11.

12.

13.

wetenschappelijke naam;

taxonomie;

overige namen (gangbare naam, stamnaam, enz.);

fenotypische en genetische markers;

graad van verwantschap tussen het donor- en het recipiénte organisme of tussen ouderorganismen;
beschrijving van de bepalings- en detectietechnieken;

gevoeligheid, betrouwbaarheid (in kwantitatieve termen) en specificiteit van de detectie- en bepalingstech-
nieken;

beschrijving van de geografische spreiding en de natuurlijke habitat van het organisme, waaronder infor-
matie over natuurlijke predatoren, prooien, parasieten, concurrenten, symbionten en gastheren;

organismen waarvan bekend is dat daarbij onder natuurlijke omstandigheden overdracht van genetisch
materiaal plaatsvindt;

verificatie van de genetische stabiliteit van het organisme en de factoren die daarop van invloed zijn;

pathologische, ecologische en fysiologische eigenschappen:

o

) classificatie van het risico volgens de bestaande communautaire regels inzake de bescherming van de
gezondheid van de mens en/of van het milieu,

b) generatietijd in natuurlijke ecosystemen, geslachtelijke en ongeslachtelijke voortplantingscyclus,

¢) informatie over de overlevingswijze, met inbegrip van de invloed van de seizoenen en het vermogen
overlevingsstructuren te vormen,

d) pathogeniteit: infectiviteit, toxigeniteit, virulentie, allergeniteit, drager (vector) van een ziekteverwekker,
mogelijke vectoren, gastheerbereik met inbegrip van niet-doelwitorganismen, mogelijke activering van
latente virussen (provirussen); vermogen tot het koloniseren van andere organismen,

e¢) antibioticaresistentie en mogelijke toepassing van deze antibiotica bij mensen en gedomesticeerde
organismen voor profylaxe en therapie,

f) rol in milieuprocessen: primaire productie, nutriéntenconsumptie, decompositie van organisch materi-
aal, ademhaling enz.;

aard van de eigen vectoren:

a) sequentie,

b) mobilisatiefrequentie,

o) specificiteit,

d) aanwezigheid van resistentieverlenende genen;

geschiedenis van voorgaande genetische modificaties.
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B. Eigenschappen van de vector:

aard en herkomst van de vector;

sequentie van springende genen, vectoren en andere niet-coderende genetische segmenten die zijn gebruikt
om het GGO te construeren en om de geintroduceerde vector en het donormateriaal in het GGO te doen
functioneren;

mobilisatiefrequentie van de ingebrachte vector enfof het vermogen tot genetische overdracht en methoden
van bepaling;

informatie over de mate waarin de vector beperkt is tot het DNA dat vereist is voor het uitoefenen van de
bedoelde functie.

C. Eigenschappen van het gemodificeerde organisme:

1.

informatie met betrekking tot de genetische modificatie:

voor de modificatie toegepaste methoden,

methoden die gebruikt zijn om het donormateriaal te construeren en in het recipiénte organisme te
introduceren, of om een sequentie te elimineren,

beschrijving van de constructie van donormateriaal en/of vector,

mate waarin het donormateriaal vrij is van onbekende sequenties en informatie over de mate waarin
de ingebrachte sequentie beperkt is tot het DNA dat vereist is voor het uitoefenen van de bedoelde
functie,

voor selectie gebruikte methoden en criteria,

sequentie, functionele identiteit en ligging van het (de) gewijzigde/ingevoegde| geélimineerde nucleine-
zuursegment(en) in kwestie, met speciale vermelding van bekende schadelijke sequenties;

informatie over het uiteindelijke GGO:

a)

beschrijving van genetische of fenotypische eigenschappen, in het bijzonder van nieuw tot uitdrukking
komende of zich niet langer manifesterende genetische of fenotypische eigenschappen,

structuur en hoeveelheid van het vector- enfof donornucleinezuur dat achterblijft in de uiteindelijke
constructie van het gemodificeerde organisme,

stabiliteit van het organisme in termen van genetische eigenschappen,
mate en niveau van expressie van het nieuwe genetische materiaal; metingsmethode en -gevoeligheid,
activiteit van de tot expressie gebrachte eiwitten,

beschrijving van de bepalings- en detectietechnieken, inclusief technieken voor de bepaling en detectie
van de ingebrachte sequentie en vector,

gevoeligheid, betrouwbaarheid (in kwantitatieve termen) en specificiteit van de specificiteit van de
detectie- en bepalingstechnieken,

geschiedenis van voorgaande introducties of vormen van gebruik van het GGO,
overwegingen in verband met de gezondheid van mens, dier en plant
i) toxische of allergene effecten van GGO's en/of hun stofwisselingsproducten,

ii) vergelijking van het gemodificeerde organisme met het donor-, recipiénte of (indien van toepas-
sing) ouderorganisme wat betreft pathogeniteit,

iii) vermogen tot koloniseren,



L 106/26

Publicatieblad van de Europese Gemeenschappen

17.4.2001

iv) indien het organisme pathogeen is voor immunocompetente mensen:

— veroorzaakte ziekten en het mechanisme van de pathogeniteit waaronder de invasiviteit en de
virulentie,

— besmettingsgevaar,

— infectieuze dosis,

— gastheerbereik en mogelijke veranderingen,

— overlevingskans buiten de menselijke gastheer,

— aanwezigheid van vectoren of verspreidingsmiddelen,
— biologische stabiliteit,

— antibioticaresistentiepatronen,

— allergeniteit,

— beschikbaarheid van geschikte therapieén,

v) andere productrisico's.

1. INFORMATIE OVER DE OMSTANDIGHEDEN VAN DE INTRODUCTIE EN HET MILIEU WAARIN WORDT
GEINTRODUCEERD

A. Informatie over de introductie:

10.

11.

omschrijving van de geplande doelbewuste introductie, met inbegrip van de doeleinden en de verwachte
producten;

geplande data van de introductie en planning van het experiment met inbegrip van de frequentie en de
duur van de introductie;

behandeling van het gebied vo6r de introductie;

omvang van het gebied;

methode die zal worden gebruikt voor de introductie;

hoeveelheden GGO's die zullen worden geintroduceerd;

ingrepen in het gebied (type en methode van cultivering, mijnbouw, irrigatie of andere activiteiten);
bij de introductie getroffen beschermingsmaatregelen ten behoeve van de werknemer;

behandeling van het gebied na de introductie;

technieken voor eliminatie of inactivering van de GGO's na afloop van het experiment;

informatie over en resultaten van voorgaande introducties van het GGO, in het bijzonder op verschillende
schaal en in verschillende ecosystemen.

B. Informatie over het milieu (zowel in het gebied als in de ruimere omgeving):

1.

geografische ligging en codrdinaten van het gebied c.q. de gebieden (in het geval van een kennisgeving op
grond van deel C wordt onder het introductiegebied het gebied c.q. de gebieden verstaan waarin het pro-
duct volgens plan zal worden gebruikt);

fysische of biologische afstand tot mensen en andere relevante fauna en flora;

afstand tot relevante biotopen, beschermde gebieden of drinkwatervoorziening;

klimatologische kenmerken van de regio c.q. regio's die beinvloed kan c.q. kunnen worden;

geografische, geologische en pedologische kenmerken;

flora en fauna, waaronder cultuurgewassen, vee en migrerende soorten;

beschrijving van doelwit- en niet-doelwitecosystemen die beinvloed kunnen worden;
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8.

9.

een vergelijking van de natuurlijke habitat van het recipiénte organisme met het of de voorgestelde intro-
ductiegebied of -gebieden;

alle bekende geplande ontwikkelingen of veranderingen betreffende het gebruik van de grond in de regio
die van invloed kunnen zijn op de milieueffecten van de introductie.

IV. INFORMATIE OVER INTERACTIES TUSSEN GGO's EN HET MILIEU

A. Eigenschappen die van invloed zijn op overleving, vermenigvuldiging en verspreiding:

1.

2.

3.

biologische kenmerken die van invloed zijn op overleving, vermenigvuldiging en verspreiding;

bekende of voorspelde milieufactoren die van invloed kunnen zijn op overleving, vermenigvuldiging en
verspreiding (wind, water, bodem, temperatuur, pH enz.);

gevoeligheid voor bepaalde agentia.

B. Wisselwerkingen met het milieu:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

verwachte habitat van GGO's;

studies over gedrag en eigenschappen van GGO's en de ecologische invloed ervan, uitgevoerd in gesimu-
leerde natuurlijke omgevingen zoals microkosmos, kweekkamer, kas;

vermogen tot genetische overdracht:

a) overdracht — na de introductie — van genetisch materiaal van GGO's naar organismen in beinvloede
ecosystemen,

b) overdracht — na de introductie — van genetisch materiaal van aanwezige organismen naar GGO's;

waarschijnlijkheid van selectie na de introductie waardoor onverwachte en/of ongewenste eigenschappen
in het gemodificeerde organisme tot uiting komen;

maatregelen om de genetische stabiliteit te garanderen en te controleren, beschrijving van genetische ken-
merken die de verspreiding van genetisch materiaal kunnen voorkomen of minimaliseren, methoden ter
controle van de genetische stabiliteit;

wegen van biologische verspreiding, bekende of potentiéle mechanismen van interactie met het versprei-
dende medium, waaronder inhalatie, ingestie, oppervlaktecontact, ingraving enz.;

beschrijving van ecosystemen waarin GGO's zouden kunnen worden verspreid.
kans op excessieve populatiegroei in het milieu;

selectief voordeel van de GGO's ten opzichte van (een) ongemodificeerd(e) recipiént(e) of ouderorganis-
me(n);

identificatie en beschrijving van het doelwitorganisme, indien van toepassing;

het voorspelde mechanisme en resultaat van de interactie tussen de geintroduceerde GGO's en het (de)
doelwitorganisme(n), indien van toepassing;

bepaling en beschrijving van niet-doelwitorganismen die kunnen worden aangetast door de introductie van
het GGO, en de verwachte mechanismen van elke geidentificeerde schadelijke interactie;

waarschijnlijkheid van verschuivingen in de biologische interacties of in het gastheerbereik na de introduc-
tie;

bekende of voorspelde interacties met niet-doelwitorganismen in het milieu, waaronder concurrenten,
prooien, gastheren, symbionten, predatoren, parasieten en pathogenen;

bekende of voorspelde betrokkenheid bij biogeochemische processen;

alle andere mogelijke interacties met het milieu.
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INFORMATIE OVER MONITORING, BEHEER, AFVALVERWERKING EN NOODMAATREGELEN

A. Controletechnieken:
1. methoden voor het traceren van de GGO's en voor de controle van de effecten van de introductie;

2. specificiteit (bij het bepalen van de GGO's, en het onderscheiden van het GGO van de donor-, recipiénte
of, in voorkomend geval, ouderorganismen), gevoeligheid en betrouwbaarheid van de controletechnieken;

3. technieken voor de detectie van de overdracht van genetisch donormateriaal op andere organismen;
4. duur en frequentie van de controle bij experimentele introductie.
B. Beheersing van de introductie:

1. methoden en procedures om verspreiding van de GGO's buiten het introductiegebied of het aangewezen
gebied van gebruik te voorkomen of tot een minimum te beperken;

2. methoden en procedures om betreding van het gebied door onbevoegden te voorkomen;

3. methoden en procedures om de toegang van andere organismen tot het gebied te voorkomen.
C. Afvalbehandeling:

1. soort afval dat wordt geproduceerd;

2. verwachte hoeveelheid afval;

3. beschrijving van de beoogde behandeling.

D. Noodmaatregelen:
1. methoden en procedures om een onvoorziene verspreiding van de GGO's te beperken;
2. methoden voor ontsmetting van de getroffen gebieden, dat wil zeggen uitroeiing van de GGO's;

3. methoden voor verwijdering of sanering van planten, dieren, bodem enz. die tijdens of na de verspreiding
besmet zijn;

4. maatregelen voor de isolering van het door de verspreiding besmette gebied;

5 plannen voor de bescherming van de gezondheid van de mens en het milieu in het geval van ongewenste
effecten.
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BIJLAGE Il B

INFORMATIE DIE VEREIST IS IN KENNISGEVINGEN VAN INTRODUCTIES VAN GENETISCH
GEMODIFICEERDE HOGERE PLANTEN (GGHP's) (GYMNOSPERMAE EN ANGIOSPERMAE)

A. ALGEMENE INFORMATIE
1. Naam en adres van de kennisgever (firma of instituut).
2. Naam, kwalificaties en ervaring van de verantwoordelijke wetenschapper(s).

3. Naam van het project.

B. INFORMATIE OVER DE A) RECIPIENTEN OF B) (IN VOORKOMEND GEVAL) OUDERPLANTEN

1. Volledige naam:

a) familie;
b) genus;
c) species;

d) subspecies;
e¢) cultivar/teeltlijn;
f) gangbare naam.
2. a) Informatie over de voortplanting:
i)  wijze(n) van voortplanting;
ii) mogelijke specifieke factoren die van invloed zijn op de voortplanting;
ili) generatietijd;

b) Seksuele compatibiliteit met andere gekweekte of in het wild levende species, met inbegrip van de versprei-
ding in Europa van de compatibele species.

3. Overlevingsvermogen:

a) vermogen om overlevings- of ruststadia te vormen;

b) mogelijke specifieke factoren die op het overlevingsvermogen van invloed zijn.
4. Verspreiding:

a) wijzen en mate (b.v. een raming van de afname van levensvatbare pollen en/of zaad met de afstand) van
verspreiding;

b) mogelijke specifieke factoren die van invloed zijn op de verspreiding.
5. Geografische verspreiding van de plant.

6. Voor plantensoorten die normaal niet in de lidstaten voorkomen een beschrijving van de natuurlijke habitat,
waaronder informatie over natuurlijke predatoren, parasieten, concurrenten en symbionten.

7. Andere eventuele interacties die voor het GGO van belang zijn, van de plant met organismen in het ecosys-

teem waar hij gewoonlijk wordt geteeld, of elders, waaronder informatie over de toxische effecten op mensen,
dieren en andere organismen.

C. INFORMATIE OVER DE GENETISCHE MODIFICATIE
1. Beschrijving van de voor de modificatie toegepaste methoden.
2. Aard en herkomst van de gebruikte vector.

3. Omvang en aard (naam) van het (de) donororganisme(n) en bedoelde functie van ieder onderdeel van de
sequentie die zal worden ingebouwd.
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D. INFORMATIE OVER DE GENETISCH GEMODIFICEERDE PLANT

10.

11.

12.

13.

Beschrijving van de eigenschappen die zijn geintroduceerd of gewijzigd.

Informatie over de sequenties die zijn geintroduceerd|/geélimineerd:

a) omvang en structuur van het donormateriaal en de methoden die zijn gebruikt voor de karakterisering
daarvan, waaronder informatie over alle delen van de in de GGHP's geintroduceerde vector of over eventu-
ele dragers van vreemd DNA dat in de GGHP's achterblijft;

b) bij een eliminatie, omvang en functie van de geélimineerde sequentie(s);

¢) aantal kopieén van het donormateriaal;

d) plaatsen van het donormateriaal in de plantencellen (geintegreerd in een chromosoom, in chloroplasten of
mitochondrién of achterblijvend in niet-geintegreerde vorm) en methoden voor de bepaling daarvan.

Informatie over de expressie van het donormateriaal:

a) informatie over de ontwikkelingsexpressie van het donormateriaal tijdens de levenscyclus van de plant en
over de methoden die voor de beschrijving daarvan worden toegepast;

b) delen van de plant waar het donormateriaal tot expressie wordt gebracht (b.v. wortels, stam, pollen enz.).

Informatie over de verschillen tussen de genetisch gemodificeerde plant en de recipiénte plant:
a) voortplantingswijze(n) en/of -snelheid;
b) verspreiding;

¢) vermogen om te overleven.
Genetische stabiliteit van het donormateriaal en fenotypische stabiliteit van GGHP's.
Wijziging in het vermogen van de GGHP's om genetisch materiaal op andere organismen over te dragen.

Informatie over toxische, allergene en andere schadelijke effecten op de gezondheid van de mens, als gevolg
van de genetische modificatie.

Informatie over de veiligheid van de GGHP's voor de gezondheid van het dier, in het bijzonder wat betreft toxi-
sche, allergene of andere schadelijke effecten als gevolg van de genetische modificatie, voorzover de GGHP's
bedoeld zijn voor gebruik in diervoeders.

Mechanisme van de interactie tussen de genetisch gemodificeerde plant en doelwitorganismen (indien van toe-
passing).

Eventuele veranderingen in de interacties van de GGHP's met niet-doelwitorganismen die voortvloeien uit de
genetische modificatie.

Eventuele interacties met het abiotische milieu.
Beschrijving van de detectie- en bepalingstechnieken voor de genetisch gemodificeerde plant.

Informatie over eerdere introducties van de genetisch gemodificeerde plant, indien van toepassing.

E. INFORMATIE OVER HET INTRODUCTIEGEBIED (ALLEEN VOOR KENNISGEVINGEN OVEREENKOMSTIG DE
ARTIKELEN 6 EN 7)

Ligging en omvang van het (de) introductiegebied(en).
Beschrijving van het ecosysteem van het introductiegebied (klimaat, flora, fauna).
Aanwezigheid van seksueel compatibele in het wild levende verwanten of gekweekte plantensoorten.

Afstand tot officieel erkende biotopen of beschermde gebieden die kunnen worden beinvloed.
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INFORMATIE OVER DE INTRODUCTIE (ALLEEN VOOR KENNISGEVINGEN OVEREENKOMSTIG DE ARTIKELEN

6 EN 7)

1. Doel van de introductie.

2. Geplande datum/data en duur van de introductie.

3. Methode die zal worden gebruikt voor de introductie van de genetisch gemodificeerde planten.

4. Methode voor de behandeling en het beheer van het introductiegebied voor, tijdens en na de introductie, waar-
onder teelt- en oogtestmethoden.

5. Aantal planten, bij benadering (of planten per vierkante meter).

INFORMATIE OVER PLANNEN VOOR BEHEERSING, CONTROLE, FOLLOW-UP EN AFVALBEHANDELING
(ALLEEN VOOR KENNISGEVINGEN OVEREENKOMSTIG DE ARTIKELEN 6 EN 7)

1.

Genomen voorzorgsmaatregelen:

a) afstand(en) tot seksueel compatibele plantensoorten, zowel in het wild levende verwanten als cultuurgewas-
sen;

b) maatregelen om de verspreiding van een voortplantingsorgaan van de GGHP's (b.v. pollen, zaad, knollen)
tot een minimum te beperken of te voorkomen.

Beschrijving van de methoden voor de behandeling van het gebied na de introductie.

Beschrijving van de methoden voor de behandeling van de oogst en de afvalstoffen van de genetisch gemodifi-
ceerde plant.

Beschrijving van controleplannen en -technieken.
Beschrijving van noodmaatregelen.

Methoden en procedures om het gebied te beschermen.
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BI[LAGE IV

AANVULLENDE INFORMATIE

Deze bijlage beschrijft in algemene bewoordingen de aanvullende informatie die moet worden verstrekt bij kennisgeving
van het in de handel brengen van een product, alsmede informatie betreffende etiketteringsvoorschriften voor GGO's
die als product of in een product in de handel worden gebracht en GGO's die daarvan op grond van artikel 2, lid 4,
tweede alinea, zijn vrijgesteld. De bijlage zal worden aangevuld met richtsnoeren, onder andere in verband met de
beschrijving van het gebruik waarvoor het product is bedoeld, die zullen worden uitgewerkt overeenkomstig de in arti-
kel 29, lid 2, vastgelegde procedure. Wat betreft de in artikel 26 voorgeschreven etikettering van vrijgestelde organis-
men wordt voorzien in passende aanbevelingen en beperkingen:

A. Naast de in bijlage III bedoelde informatie bevat de kennisgeving voor het in de handel brengen van GGO's als pro-
duct of in een product de volgende informatie:

voorgestelde handelsbenamingen van de producten en benamingen van de er in voorkomende GGO's, alsmede
eventuele specificke aanduidingen, namen of codes die door de kennisgever worden gebruikt om het GGO te
bepalen. Nadat toestemming is verleend, moeten eventuele nieuwe handelsbenamingen aan de bevoegde instan-
tie worden meegedeeld;

naam en volledig adres van de in de Gemeenschap gevestigde persoon die verantwoordelijk is voor het in de
handel brengen, ongeacht of deze de fabrikant, de importeur of de distributeur is;

naam en volledig adres van de leverancier(s) van controlemonsters;

beschrijving van het gebruik waarvoor het product en het GGO als product of in een product zijn bedoeld.
Verschillen in het gebruik of het beheer van het GGO ten opzichte van soortgelijke niet-genetisch gemodifi-
ceerde producten moeten worden aangegeven;

beschrijvingen van het (de) geografische gebied(en) en de milieutypen waar het product binnen de Gemeen-
schap bedoeld is om te worden gebruikt, met zo mogelijk een raming van de schaal waarop het in elk gebied
zal worden gebruikt;

categorieén gebruikers waarvoor het product is bedoeld: industrie, landbouw, vakmensen en de consument in
het algemeen;

informatie over de genetische modificatie van organismen met het oog op de opneming in een of meer regis-
ters, waarmee specifiecke GGO-producten kunnen worden opgespoord en bepaald ter vergemakkelijking van
het toezicht en de inspectie na het in de handel brengen. Deze informatie dient waar nodig te bestaan uit de
levering aan de bevoegde instantie van monsters van het GGO of van genetisch materiaal daarvan en bijzon-
derheden te bevatten over nucleotidesequenties of andere soorten informatie die nodig zijn om het GGO-pro-
duct en de nakomelingen ervan te bepalen, b.v. de methoden voor het opsporen en bepalen van het GGO-pro-
duct, waaronder gegevens van experimenten waarmee het specifieke karakter van de methoden wordt aange-
toond. Informatie die om redenen van vertrouwelijkheid niet in het voor het publiek toegankelijke deel van het
register kan worden opgenomen, moet als zodanig zijn aangeduid;

voorgestelde etikettering op een etiket of een begeleidend document. Deze moet op zijn minst een beknopte
aanduiding van de handelsbenaming van het product bevatten, een aanduiding ,Dit product bevat genetisch
gemodificeerde organismen”, de benaming van het GGO en de onder punt 2 genoemde informatie; de etikette-
ring moet vermelden hoe toegang kan worden verkregen tot de informatie in het voor het publiek toeganke-
lijke deel van het register.

B. Indien relevant wordt naast de in punt A vermelde informatie overeenkomstig artikel 13 in de kennisgeving de vol-
gende informatie verstrekt:

1.

te nemen maatregelen in het geval van een ongewilde introductie of onjuist gebruik,
specifieke instructies of aanbevelingen voor opslag en behandeling,

specifieke instructies voor de uitvoering van de controle en de rapportering aan de kennisgever en zo nodig de
bevoegde instantie zodat de bevoegde instanties doeltreffend kunnen worden geinformeerd over eventuele scha-
delijke effecten. Deze instructies moeten verenigbaar zijn met bijlage VII, deel C,

voorgestelde beperkingen op het goedgekeurde gebruik van de GGO, bijvoorbeeld waar en voor welk doel het
product kan worden gebruikt,
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5. voorgestelde verpakking,
6. geschatte productie en/of invoer in de Gemeenschap,

7. voorgestelde aanvullende etikettering. Deze kan ten minste een samenvatting van de in de punten A4, A5, B1,
B2, B3 en B4 bedoelde informatie bevatten.
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BI[LAGE V

CRITERIA VOOR DE TOEPASSING VAN GEDIFFERENTIEERDE PROCEDURES (ARTIKEL 7)

De in artikel 7, lid 1, bedoelde criteria worden hierna genoemd.

1.

De taxonomische status en de biologische eigenschappen (bijvoorbeeld de wijze van voortplanting en bestuiving en
het vermogen tot kruising met verwante soorten, pathogene eigenschappen) van het niet-gemodificeerde (recipiénte)
organisme zijn goed bekend.

Er bestaat voldoende kennis omtrent de veiligheid voor de gezondheid van de mens en het milieu van het ouder-
organisme, in voorkomend geval, en het recipiéntorganisme in het introductiemilieu.

Er is informatie beschikbaar over elke interactie die van bijzonder belang is voor de risicobeoordeling, waarbij het
ouderorganisme, in voorkomend geval, en het recipiénte organisme en andere organismen in het ecosysteem van
de experimentele introductie betrokken worden.

Er is informatie beschikbaar om aan te tonen dat ingevoegd genetisch materiaal goed is gekarakteriseerd. Er is even-
eens informatie beschikbaar over de constructie van eventuele vectorsystemen of sequenties van genetisch materiaal
die met een DNA-drager worden gebruikt. Wanneer bij genetische modificatie genetisch materiaal wordt verwijderd,
is de omvang van de verwijdering bekend. Ook is voldoende informatie over de genetische modificatie beschikbaar
om het GGO en de nakomelingen ervan tijdens een introductie te kunnen bepalen.

Het GGO levert onder de omstandigheden van de experimentele introductie niet meer of hogere risico's voor de
gezondheid van de mens of het milieu op dan bij de introductie van de desbetreffende ouderorganismen, in voor-
komend geval, en recipiénte organismen. Een vermogen zich in het milieu te verspreiden en andere niet-verwante
ecosystemen binnen te dringen en het vermogen om genetisch materiaal over te dragen aan andere organismen in
het milieu, leidt niet tot nadelige effecten.
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BIJLAGE VI

RICHTSNOEREN VOOR DE BEOORDELINGSRAPPORTEN

In het in de artikelen 13, 17, 19 en 20 bedoelde beoordelingsrapport wordt in het bijzonder het volgende opgenomen:

1.

Kenmerken van het recipiénte organisme die relevant zijn voor de beoordeling van het GGO of de GGO's.
Eventuele bekende risico's voor de gezondheid van de mens en/of het milieu ten gevolge van de introductie van het
ongemodificeerde recipiénte organisme in het milieu.

Beschrijving van de gevolgen van de genetische modificatie in het gemodificeerde organisme.

Beoordeling of de genetische modificatie voldoende gekarakteriseerd is om eventuele risico's voor de gezondheid
van de mens en het milieu te kunnen evalueren.

Eventuele nieuwe risico's voor de gezondheid van de mens en het milieu ten gevolge van de introductie van het
GGO (de GGO's) in vergelijking met de introductie van het (de) ongemodificeerde organisme(n) op basis van de in
bijlage II beschreven milieurisicobeoordeling.

Conclusie dat het GGO (de GGO's) in of in de vorm van product(en) in de handel dient (dienen) te worden
gebracht en onder welke voorwaarden dat dient te gebeuren, of dat de GGO's in kwestie niet in de handel mogen
worden gebracht, dan wel dat ten aanzien van specifieke problemen van de milieurisicobeoordeling een advies van
andere bevoegde instanties en de Commissie wordt ingewonnen. Deze aspecten moeten worden vermeld. In de con-
clusie moet duidelijk worden ingegaan op het beoogde gebruik, de risicobeheersing en het voorgestelde controle-
plan. Ingeval geconcludeerd wordt dat de GGO's niet in de handel mogen worden gebracht, dient de bevoegde
instantie haar conclusie met redenen te omkleden.
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BIILAGE VII

CONTROLEPLAN

Deze bijlage beschrijft in algemene bewoordingen de te bereiken doelstelling alsmede de algemene beginselen die moe-
ten worden gevolgd voor de opstelling van het in artikel 13, lid 2, artikel 19, lid 3, en artikel 20 bedoelde controleplan.
De bijlage zal worden aangevuld met richtsnoeren die worden uitgewerkt volgens de procedure van artikel 30, lid 2.

Deze richtsnoeren worden uiterlijk op 17 oktober 2002 voltooid.

A. Doelstelling
De doelstelling van een controleplan is:

— te bevestigen dat eventuele hypothesen in milieurisicobeoordeling betreffende het optreden en de gevolgen van de
potentiéle schadelijke effecten van het GGO of het gebruik ervan correct zijn, en

— te bepalen of er schadelijke effecten van het GGO of het gebruik ervan op de menselijke gezondheid of het milieu
zijn opgetreden die bij de milieurisicobeoordeling niet werden verwacht.

B. Algemene beginselen

De in de artikelen 13, 19 en 20 bedoelde controle wordt verricht na de toestemming voor het in de handel brengen
van een GGO.

Bij de interpretatie van de gegevens die bij de controle worden verzameld, moet rekening worden gehouden met andere
bestaande omstandigheden en activiteiten op milieugebied. Wanneer veranderingen in het milieu worden waargenomen,
moet verder worden beoordeeld of zij een gevolg zijn van de GGO of het gebruik ervan, aangezien die veranderingen
ook aan andere milieufactoren dan het in de handel brengen van het GGO toe te schrijven kunnen zijn.

De via de controle van experimentele introducties van GGO's opgedane ervaring en ingewonnen gegevens kunnen van
nut zijn voor de uitwerking van de controleregeling die na het in de handel brengen vereist is wanneer GGO's als pro-
duct of in producten in de handel worden gebracht.

C. Uitwerking van het controleplan
Het controleplan moet:
1. zijn toegespitst op de details van elk geval, afzonderlijk rekening houdend met de milieurisicobeoordeling;

2. rekening houden met de kenmerken van het GGO, de kenmerken en de schaal van het geplande gebruik ervan en
alle relevante omstandigheden in het milieu waarin de GGO zal worden geintroduceerd;

3. algemeen toezicht bevatten op onverwachte schadelijke effecten en, indien nodig, een (per geval) specifieke controle
die is toegespitst op schadelijke effecten welke in de milieurisicobeoordeling worden genoemd;

3.1. Er moet een (per geval) specificke controle van een welbepaald geval gedurende een toereikende periode wor-
den uitgevoerd, zodat onmiddellijke en directe, alsmede, indien nodig, vertraagd optredende of indirecte effec-
ten kunnen worden opgespoord die in de milieurisicobeoordeling zijn genoemd.

3.2. Bij het toezicht kan, in voorkomend geval, gebruik worden gemaakt van reeds bestaande routinetoezichtpraktij-
ken, zoals de controle van landbouwcultivars, plantbescherming, of veterinaire en medische producten. Toege-
licht moet worden langs welke weg relevante informatie die via bestaande routinetoezichtpraktijken is ver-
zameld, ter beschikking van de houder van de toestemming zal worden gesteld.

4. de systematische observatie van de introductie van een GGO in het milieu waarin het wordt geintroduceerd, als-
mede de interpretatie van de waarnemingen vergemakkelijken, met eerbiediging van de veiligheid van de gezond-
heid van de mens of het milieu;

5. de persoon (kennisgever, gebruikers) bepalen die de verschillende taken zal uitvoeren waarin het controleplan voor-
ziet, alsmede de persoon die erop moet toezien dat het controleplan naar behoren wordt ingesteld en uitgevoerd,
en ervoor zorgen dat er een weg bestaat om de houder van de toestemming en de bevoegde instantie op de hoogte
te stellen van alle waargenomen schadelijke effecten op de gezondheid van de mens en op het milieu (tijdstippen
en frequentie van de verslagen over de resultaten van de controle zullen worden aangegeven);
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6. rekening houden met de mechanismen voor de bepaling en de bevestiging van alle waargenomen schadelijke effec-
ten op de gezondheid van de mens en op het milieu en de houder van de toestemming of de bevoegde instantie de
mogelijkheid bieden om, in voorkomend geval, de nodige maatregelen te nemen voor de bescherming van de
gezondheid van de mens en het milieu.
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BIJLAGE VIII
CONCORDANTIETABEL
Richtlijn 90/220/EEG Deze richtlijn

Artikel 1, lid 1 Artikel 1
Artikel 1, lid 2 Artikel 3, lid 2
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3, lid 1
Artikel 4 Artikel 4
— Artikel 5
Artikel 5 .
Artikel 6, leden 1 tot en met 4 } Artikel 6
Artikel 6, lid 5 Artikel 7
Artikel 6, lid 6 Artikel 8
Artikel 7 Artikel 9
Artikel 8 Artikel 10
Artikel 9 Artikel 11
Artikel 10, lid 2 Artikel 12
Artikel 11 Artikel 13
Artikel 12, leden 1 tot en met 3 en lid 5 Artikel 14
Artikel 13, lid 2 Artikel 15, lid 3
— Artikel 15, leden 1, 2 en 4
— Artikel 16
— Artikel 17
Artikel 13, leden 3 en 4 Artikel 18
Artikel 13, leden 5 en 6 Artikel 19, leden 1 en 4
Artikel 12, lid 4 Artikel 20, lid 3
Artikel 14 Artikel 21
Artikel 15 Artikel 22
Artikel 16 Artikel 23
— Artikel 24, lid 1
Artikel 17 Artikel 24, lid 2
Artikel 19 Artikel 25
— Artikel 26
Artikel 20 Artikel 27
— Artikel 28
— Artikel 29
Artikel 21 Artikel 30
Artikel 22 Artikel 31, leden 1, 4 en 5
Artikel 18, lid 2 Artikel 31, lid 6
Artikel 18, lid 3 Artikel 31, lid 7
— Artikel 32
— Artikel 33
Artikel 23 Artikel 34
— Artikel 35
— Artikel 36
— Artikel 37
Artikel 24 Artikel 38
Bijlage I A Bijlage T A
Bijlage I B Bijlage I B
— Bijlage II
Bijlage II Bijlage III
Bijlage Il A Bijlage III A
Bijlage Il B Bijlage III B
Bijlage III Bijlage IV
— Bijlage V
— Bijlage VI
— Bijlage VII




