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EUROPA-PARLAMENTETS oG RADETS DIREKTIV
2001/18/EF

af 12. marts 2001

om udszetning i miljoet af genetisk modificerede organismer og om
ophzevelse af Radets direktiv 90/220/EQF

DEL A

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Formal

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

— udsetning i miljeet af genetisk modificerede organismer i ethvert
andet gjemed end markedsforing i Fellesskabet

— markedsforing af genetisk modificerede organismer, der udger eller
indgar i1 produkter, i Fallesskabet.

Artikel 2

Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

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

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

Inden for rammerne af denne definition:

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

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

3) »udsatning«: enhver tilsigtet overforsel til miljeet af en GMO eller
en kombination af GMO'er, for hvilken eller hvilke der ikke
anvendes specifikke indeslutningsforanstaltninger for at begranse
GMO'ernes kontakt med og for at sikre et hejt sikkerhedsniveau
for befolkningen og miljoet
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4) »markedsfering«: stillen til rddighed for tredjemand mod betaling
eller vederlagsfrit.

Folgende handlinger betragtes ikke som markedsforing:

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

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

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

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

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

7) »produkt«: et preeparat, der bestar af eller indeholder en GMO eller
en kombination af GMOQO'er, og som markedsfores

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

Artikel 3
Undtagelser

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

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

Artikel 4

Generelle forpligtelser

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

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

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

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

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

DEL B

UDSATNING AF GMO'er I ETHVERT ANDET OJEMED END
MARKEDSFORING

Artikel 5

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

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

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

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

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

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

Artikel 6

Standardtilladelsesprocedure

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

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

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

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

ii) oplysninger om den eller de pidgeldende GMO'er

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

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

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

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

vii) en sammenfatning af dossieret.

b) Miljerisikovurderingen og de konklusioner, der kraves i bilag II,
punkt D, sammen med relevante bibliografiske henvisninger og angi-
velser af de metoder, der er benyttet.
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2a.  Deni stk. 1 omhandlede anmeldelse indgives i overensstemmelse
med standardiserede dataformater, hvis sadanne findes, i henhold til
EU-retten.

3. Anmelderen kan henvise til data i eller resultater af anmeldelser,
der tidligere er indgivet af andre anmeldere, eller forelegge supplerende
oplysninger, som anmelderen finder relevante, forudsat at disse oplys-
ninger, data og resultater ikke er fortrolige, eller at disse anmeldere har
givet skriftligt samtykke dertil.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 7

Differentierede procedurer

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

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

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

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

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

a) oplysninger om den eller de pagaeldende GMO'er

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

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

d) miljerisikovurderingen.

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

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

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

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

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

Artikel 8

Behandling af zndringer og nye oplysninger

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

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

() EFT L 292 af 12.11.1994, s. 31.



020010018 — DA — 27.03.2021 — 007.001 — 8

b) underrette den kompetente myndighed forud for eventuelle @ndrin-
ger, eller s& snart den utilsigtede forandring er kendt, eller de nye
oplysninger foreligger

c¢) revidere de i anmeldelsen anforte foranstaltninger.

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

Artikel 9

Hering af og information til offentligheden

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

2. Med forbehold af artikel 25:

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

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

Artikel 10

Anmeldernes rapportering om udsztninger

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

Artikel 11

Udveksling af oplysninger mellem de kompetente myndigheder og
Kommissionen

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

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

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

DEL C

MARKEDSFORING AF GMO'er, DER UDGOR ELLER INDGAR 1
PRODUKTER

Artikel 12

Vertikal lovgivning

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

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

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

Artikel 12a

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

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

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

Artikel 13

Anmeldelsesprocedure

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

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

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

2. Anmeldelsen skal indeholde:

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

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

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

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

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

f) et forslag til maerkning, der skal opfylde kravene i bilag IV. Det skal
fremgé klart af merkningen, at produktet indeholder en GMO.
Ordene »Dette produkt indeholder genetisk modificerede organis-
mer« skal sta enten pa en etiket eller i et ledsagedokument

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

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

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

2a.  Den i stk. 1 omhandlede anmeldelse indgives i overensstemmelse
med standardiserede dataformater, hvis saddanne findes, i henhold til
EU-retten.

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

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

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

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

Vurderingsrapport

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

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

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

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

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

3. I vurderingsrapporten anferes det

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

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

Vurderingsrapporterne udarbejdes efter retningslinjerne i bilag VI.

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

Artikel 15

Standardprocedure

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

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 16

Kriterier for og oplysninger om specificerede GMO'er

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

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

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

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

(®) Radets direktiv 1999/105/EF af 22.12.1999 om markedsforing af forstligt
formeringsmateriale (EFT L 11 af 15.1.2000, s. 17).
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2. »M6 Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delege-
rede retsakter i overensstemmelse med artikel 29a med henblik péa at
supplere dette direktiv ved at fastlegge kriterier og oplysningskrav som
omhandlet i stk. 1 samt passende krav om et resumé af dossieret, efter
hering af det relevante videnskabelige udvalg. Kriterierne og kravene til
oplysninger skal vere af en sddan art, at de sikrer en hgj grad af
sikkerhed for menneskers sundhed og miljeet, og de skal bygge pa
den foreliggende videnskabelige dokumentation for denne sikkerhed
og pa erfaringerne med udsatning af lignende GMO’er. «

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

3. Inden vedtagelsen af delegerede retsakter i henhold til stk. 2
offentliggor Kommissionen forslaget. Offentligheden har en frist p&d 60
dage til at fremsatte bemerkninger til Kommissionen. Kommissionen
sender sddanne bemarkninger sammen med en analyse til de eksperter,
der er omhandlet i artikel 29a, stk. 4.

Artikel 17

Fornyelse af en tilladelse

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

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

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

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

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

b) en rapport om resultaterne af den overvagning, der er udfert i over-
ensstemmelse med artikel 20. For sd vidt angar tilladelser, der er
omhandlet i stk. 1, litra b), skal denne rapport foreleegges, nar der er
foretaget overvigning

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

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

3. Vurderingsrapporten skal angive:

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

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 18

Fallesskabsprocedure i tilfeelde af indvendinger

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

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

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

Artikel 19
Tilladelse

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

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

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

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

b) tilladelsens gyldighedsperiode

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

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

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

sig.

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

Artikel 20

Overvagning og behandling af nye oplysninger

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

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 21
Mzrkning

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

2. For produkter, for hvilke utilsigtede eller teknisk uundgéelige spor
af tilladte GMO’er ikke kan udelukkes, tillegges Kommissionen befo-
jelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 29a med henblik pa at supplere dette direktiv ved at fastlegge
minimumstarskler, hvorunder disse produkter ikke behegver at blive
merket i overensstemmelse med narverende artikels stk. 1. Teerskel-
verdierne fastsazttes under hensyntagen til det pagaldende produkt.

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

Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 29a med henblik pa at supplere dette
direktiv ved at fastlegge de terskelvaerdier, der er omhandlet i dette
stykkes forste afsnit.

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 24

Information til offentligheden

1. Efter at have modtaget en anmeldelse i overensstemmelse med
artikel 13, stk. 1, skal Kommissionen straks gere det i artikel 13, stk.
2, litra h), omhandlede resumé tilgengeligt for offentligheden, jf. dog
artikel 25. Kommissionen skal ogsé gere vurderingsrapporterne tilgaen-
gelige for offentligheden i de tilfzelde, der er omhandlet i artikel 14, stk.
3, litra a). Offentligheden kan fremsatte bemarkninger til Kommis-
sionen inden 30 dage. Kommissionen sender straks bemaerkningerne
til de kompetente myndigheder.

2. For alle GMO'er, der udger eller indgar i et produkt, og hvortil der
er givet skriftlig tilladelse til markedsfering, eller hvis markedsfering er
blevet afvist i henhold til dette direktiv, skal vurderingsrapporterne for
disse GMO'er og udtalelserne fra de videnskabelige udvalg, der er hert,
gores tilgengelige for offentligheden, jf. dog artikel 25. For hvert
produkt angives klart, hvilken eller hvilke GMOQO'er produktet indeholder,
og brugen deraf.
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DEL D
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 25
Fortrolighed

1.  Anmelderen kan anmode den kompetente myndighed om, at visse
oplysninger, der indgives i henhold til dette direktiv, behandles fortroligt
ledsaget af en verificerbar begrundelse i overensstemmelse med stk. 3
og 6.

2. Den kompetente myndighed vurderer den anmodning om fortrolig
behandling, som anmelderen har indgivet.

3.  Den kompetente myndighed kan kun pa anmodning af en
anmelder indremme fortrolig behandling med hensyn til de felgende
oplysninger efter en verificerbar begrundelse, nir anmelderen paviser,
at videregivelse af sadanne oplysninger potentielt kan vere til skade for
dennes interesser i vaesentlig grad:

a) oplysninger omhandlet i artikel 39, stk. 2, litra a), b) og c¢), i forord-
ning (EF) nr. 178/2002

b) oplysninger om DNA-sekvens, bortset fra sekvenser, der anvendes
med henblik pa pavisning, identifikation og kvantificering af trans-
formationsbegivenheden, og

c) foredlingsmenstre og -strategier.

4. Den kompetente myndighed afger efter samrdd med anmelderen,
hvilke oplysninger der skal behandles som fortrolige, og underretter
anmelderen om sin afgerelse.

5. Medlemsstaterne, Kommissionen og det eller de relevante viden-
skabelige udvalg treffer de neodvendige foranstaltninger for at sikre, at
fortrolige oplysninger, der er anmeldt eller udvekslet i henhold til dette
direktiv, ikke offentliggeres.

6. De relevante bestemmelser i artikel 39¢ og artikel 41 i forord-
ning (EF) nr. 178/2002 finder tilsvarende anvendelse.

7. Uanset denne artikels stk. 3, 5 og 6:

a) kan den kompetente myndighed offentliggere de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 3, hvis en gjeblikkelig indsats er vigtig for at
beskytte menneskers sundhed, dyresundheden eller miljeet, f.eks. i
nedsituationer, og

b) skal oplysninger, som indgéar i konklusionerne i de videnskabelige
resultater, som det eller de relevante videnskabelige udvalg har fore-
lagt, eller i konklusioner i vurderingsrapporterne, og som vedrerer
paregnede virkninger for menneskers sundhed, dyresundheden eller
miljeet, dog offentliggeres. I sa fald finder artikel 39c i forord-
ning (EF) nr. 178/2002 anvendelse.

8. I tilfelde af at anmelderen treekker anmeldelsen tilbage, skal
medlemsstaterne, Kommissionen og de relevante videnskabelige komi-
téer overholde fortroligheden som indremmet af den kompetente
myndighed i overensstemmelse med denne artikel. Hvis tilbagetraek-
ningen af anmeldelsen finder sted, for autoriteten har truffet beslutning
om den pégaldende anmodning om fortrolig behandling, mad medlems-
staterne, Kommissionen og de relevante videnskabelige komitéer ikke
offentliggare oplysninger, for hvilke der er anmodet om fortrolig
behandling.
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Artikel 26

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

1.  GMOer, der skal stilles til radighed for de handlinger, som er
omhandlet i artikel 2, nr. 4, andet afsnit, skal opfylde passende merk-
ningskrav i overensstemmelse med de relevante afsnit i bilag IV, séledes
at det klart fremgér af en etiket eller et ledsagedokument, at der er
anvendt GMO'er. Ordene »Dette produkt indeholder genetisk modifice-
rede organismer« skal std enten pa en etiket eller i et ledsagedokument.

2. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede rets-
akter 1 overensstemmelse med artikel 29a vedrerende @ndring af bilag
IV ved at fastsette specifikke merkningskrav, jf. stk. 1, idet overlap-
ning eller uoverensstemmelse med eksisterende merkningsbestemmelser
i geldende EU-lovgivning skal undgas. Der ber i den forbindelse tages
passende hensyn til merkningsbestemmelser, som medlemsstaterne har
fastsat i overensstemmelse med EU-lovgivningen.

Artikel 26a
Foranstaltninger, der skal forhindre utilsigtet forekomst af GMO'er

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

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

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

Artikel 26b
Dyrkning

1. Under tilladelsesproceduren for en given GMO eller ved
fornyelsen af tilladelsen kan en medlemsstat kraeve, at det geografiske
anvendelsesomrade i den skriftlige tilladelse eller i tilladelsen tilpasses,
med det resultat, at dyrkning skal vare udelukket pa hele eller en del af
den pageldende medlemsstats omrade. Kravet meddeles Kommissionen
senest 45 dage fra datoen for videresendelse af vurderingsrapporten, jf.
dette direktivs artikel 14, stk. 2, eller fra modtagelsen af Den Europee-
iske Fodevaresikkerhedsautoritets udtalelse, jf. artikel 6, stk. 6, og
artikel 18, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1829/2003. Kommissionen fore-
leegger straks medlemsstatens krav for anmelderen/ansegeren og de
ovrige medlemsstater. Kommissionen ger kravet offentligt tilgaengeligt
i elektronisk form.
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2. Inden 30 dage efter, at Kommissionen har forelagt dette krav, kan
anmelderen/ansegeren tilpasse eller bekrefte det geografiske anvendel-
sesomrdde i sin oprindelige anmeldelse/anseggning.

Foreligger der ikke en bekraftelse, foretages tilpasningen af det geogra-
fiske anvendelsesomrdde i anmeldelsen/ansegningen i den skriftlige
tilladelse udstedt i henhold til dette direktiv og, hvor det er relevant,
den afgerelse, der er udstedt i henhold til artikel 19 i dette direktiv, samt
den beslutning om tilladelse, der er vedtaget i henhold til artikel 7 og 19
i forordning (EF) nr. 1829/2003.

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

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

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

a) miljepolitiske mal

b) fysisk planlegning

¢) arealanvendelse

d) sociogkonomiske virkninger

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

g) offentlig orden.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 26¢

Overgangsforanstaltninger

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

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

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

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

5. Nerverende artikel bergrer ikke dyrkningen af godkendte GMO-
fro og godkendt planteformeringsmateriale, der var plantet lovligt, for
dyrkningen af GMOQO'en blev begranset eller forbudt i medlemsstaten.

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

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 29a vedrerende endringer af punkt C og
D i bilag II, bilag III-VI og punkt C i bilag VII for at tilpasse dem til
den tekniske udvikling.

Artikel 28

Heoring af et eller flere videnskabelige udvalg

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

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

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

4.  Hvis det relevante videnskabelige udvalg heres i overensstem-
melse med denne artikels stk. 1, skal det straks offentliggere anmel-
delsen, relevante understottende oplysninger og eventuelle supplerende
oplysninger fra anmelderen samt videnskabelige udtalelser med
undtagelse af oplysninger, som den kompetente myndighed har
indremmet fortrolig behandling i overensstemmelse med artikel 25.

Artikel 29

Heoring af et eller flere udvalg om etiske sporgsmal

1.  Med forbehold af medlemsstaternes kompetence i etiske spargsmal
skal Kommissionen pd eget initiativ eller p4 anmodning af Europa-
Parlamentet eller Radet here alle de udvalg, den har nedsat til at
rddgive om de etiske aspekter i forbindelse med bioteknologi, som
f.eks. Den Europziske Gruppe vedrerende Etik inden for Naturviden-
skab og Ny Teknologi, om etiske spergsmal af generel karakter.

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

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

3. De administrative procedurer, som er fastsat i dette direktiv,
berares ikke af stk. 1.
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Artikel 29a
Udgvelse af de delegerede befajelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommis-
sionen pa de i denne artikel fastlagte betingelser.

2.  Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 16, stk. 2,
artikel 21, stk. 2 og 3, artikel 26, stk. 2, og artikel 27, tillegges
Kommissionen for en periode pa fem ar fra den 26. juli 2019. Kommis-
sionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befojelser
senest ni méaneder inden udlebet af femarsperioden. Delegationen af
befojelser forlenges stiltiende for perioder af samme varighed,
medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modsatter sig en sadan
forleengelse senest tre maneder inden udlebet af hver periode.

3. Deni artikel 16, stk. 2, artikel 21, stk. 2 og 3, artikel 26, stk. 2, og
artikel 27 omhandlede delegation af befejelser kan til enhver tid tilbage-
kaldes af Europa-Parlamentet eller Rédet. En afgerelse om tilbagekal-
delse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i den pagel-
dende afgorelse, til opher. Den far virkning dagen efter offentligge-
relsen af afgerelsen i Den Europceiske Unions Tidende eller pa et
senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden
af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen
eksperter, som er udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstem-
melse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning ().

5. Sé snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den
samtidigt Europa-Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

6. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 16, stk. 2,
artikel 21, stk. 2 og 3, artikel 26, stk. 2, og artikel 27 treeder kun i
kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse
inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den péagaeldende
retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet
og Radet inden udlebet af denne frist begge har underrettet Kommis-
sionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to
méneder pd Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 30

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistés af et udvalg.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes til tre
maneder.

() EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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Artikel 31
Udveksling af oplysninger og rapportering

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

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

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

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

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

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

— meddeles de kompetente myndigheder, og
— gores offentligt tilgeengelige

pa den made, de kompetente myndigheder finder passende, og i
overensstemmelse med nationale forskrifter.

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

5. Kommissionen offentligger hvert tredje ar et resumé baseret pa de
i stk. 4 omhandlede rapporter.

6. Kommissionen sender i 2003 og derefter hvert tredje ar Europa-
Parlamentet og Radet en rapport om medlemsstaternes erfaringer med
GMO'er, der markedsfares i henhold til dette direktiv.

7. Né&r Kommissionen fremlaegger denne rapport i 2003, fremlegger
den samtidig en serlig rapport om, hvordan del B og del C fungerer,
herunder en vurdering af

a) alle folger heraf, navnlig med henblik pd at tage de europaiske
okosystemers diversitet i betragtning, samt af behovet for at supplere
regelsettet pd dette omrade
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b) gennemforligheden af de forskellige muligheder for yderligere at
forbedre sammenhangen i1 og effektiviteten af dette regelset,
herunder en centraliseret fallesskabstilladelsesprocedure samt
bestemmelser for Kommissionens endelige beslutningstagning

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

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

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

Artikel 32

Gennemforelse af Cartagena-protokollen om biosikkerhed

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

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

Artikel 33

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter de sanktioner, der skal anvendes ved over-
treedelse af de nationale bestemmelser, der er vedtaget i henhold til dette
direktiv. Disse sanktioner skal vare effektive, std i rimeligt forhold til
overtredelsen og have afskrakkende virkning.

Artikel 34

Direktivets gennemforelse

1. Medlemsstaterne setter de nedvendige love og administrative
bestemmelser 1 kraft for at efterkomme dette direktiv senest den 17.
oktober 2002. De underretter straks Kommissionen herom.

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

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste
nationale forskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af
dette direktiv.
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Artikel 35

Anmeldelser under behandling

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

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

Artikel 36
Ophavelse

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

2. Henvisninger til det ophavede direktiv skal forstds som henvis-
ninger til dette direktiv og skal leses i forbindelse med sammenlignings-
tabellen 1 bilag VIIIL.

Artikel 37

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

Artikel 38

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG I 4

TEKNIKKER NAVNT I DIREKTIVETS ARTIKEL 2, Nr. 2

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

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

2

~

teknikker til direkte indfering i en organisme af arvemateriale, der er prapa-
reret uden for organismen, herunder mikroinjektion, makroinjektion og
mikroindkapsling

3

~

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

DEL 2

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

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

3) induktion af polyploidi
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BILAG I B

TEKNIKKER NAVNT I ARTIKEL 3

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

1) mutagenese

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

PRINCIPPER FOR MILJORISIKOVURDERINGEN

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

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

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

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

Indirekte virkninger vil sandsynligvis ferst blive observeret senere

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

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

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

A. Mal

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

B. Generelle principper

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

— paviste egenskaber ved GMO'en og dens brug, som vil kunne forarsage
uenskede virkninger, sammenlignes med egenskaberne ved den ikke-
modificerede organisme, som GMO'en stammer fra, og dens brug i
tilsvarende situationer
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C.1.

— miljerisikovurderingen foretages pa en videnskabeligt forsvarlig og
gennemsigtig made pa grundlag af tilgengelige videnskabelige og
tekniske data

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

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

— at fastsla, om risikoen er andret

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

Metoder

Der foreligger vejledning fra Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet
med henblik p&d gennemforelsen af dette punkt for del C-anmeldelser.

Generelle og specifikke overvejelser vedrerende
miljerisikovurderingen

1. Tilsigtede og utilsigtede forandringer

Som en del af identifikationen og evalueringen af de i punkt A omhand-
lede potentielle uenskede virkninger er formalet med miljerisikovurde-
ringen at identificere de tilsigtede og utilsigtede forandringer, der
skyldes den genetiske modifikation, og evaluere deres potentiale til at
forarsage uenskede virkninger pd menneskers sundhed og pa miljeet.

Tilsigtede forandringer, der skyldes den genetiske modifikation, er
forandringer, der tilstreebes, og som opfylder de oprindelige formaél
med den genetiske modifikation.

Utilsigtede forandringer, der skyldes den genetiske modifikation, er
konsekvente forandringer, der sker ud over den/de tilsigtede forandrin-
ger(er), der skyldes den genetiske modifikation.

Tilsigtede og utilsigtede forandringer kan have enten direkte eller indi-
rekte — og enten umiddelbare eller forsinkede — virkninger pad menne-
skers sundhed og pa miljoet.

2. Langsigtede uonskede virkninger og kumulative langsigtede uonskede
virkninger i miljorisikovurderingen af del C-anmeldelser

Langsigtede virkninger af en GMO er virkninger, der skyldes enten
forsinket respons fra organismer eller deres afkom pa langvarig eller
kronisk eksponering for en GMO eller fra en udbredt anvendelse af en
GMO i tid og rum.

Der skal i identifikationen og evalueringen af de potentielle langsigtede
uenskede virkninger af en GMO pé& menneskers sundhed og pa miljeet
tages hensyn til felgende:

a) vekselvirkningerne mellem GMO'en og recipientmiljoet pa lang sigt
b) egenskaber ved GMO'en, der far betydning pa lang sigt

c) data tilvejebragt fra gentagne udsatninger eller markedsforinger af
GMO'en over lang tid.

Der skal i identifikationen og evalueringen af de i bilag II, indledningen,
omhandlede potentielle kumulative langsigtede uenskede virkninger
ogsd tages hensyn til GMO'er, der er blevet udsat eller markedsfort
tidligere.
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3. Kvaliteten af dataene

Med henblik pa at foretage en miljerisikovurdering vedrerende en
anmeldelse i henhold til dette direktivs del C skal anmelderen samle
allerede tilgaengelige data fra videnskabelig litteratur eller fra andre
kilder, herunder overvdgningsrapporter, og generere de nedvendige
data ved at foretage passende undersegelser, hvor det er muligt. Hvor
det er relevant, skal anmelderen i miljerisikovurderingen begrunde,
hvorfor det ikke er muligt at generere data ved hjzlp af undersogelser.

Miljerisikovurderingen vedrerende en anmeldelse i henhold til dette
direktivs del B skal som minimum veare baseret pa allerede tilgaengelige
data fra videnskabelig litteratur eller fra andre kilder og kan suppleres af
yderligere data genereret af anmelderen.

Hvis der i miljevurderingen fremlaegges data, der er genereret uden for
Europa, skal deres relevans for recipientmiljoet/-erne i Unionen begrun-
des.

Data, der fremlaegges som led i miljerisikovurderingen vedrerende
anmeldelser i henhold til dette direktivs del C, skal opfylde folgende
krav:

a) Hvis der som led i miljerisikovurderingen fremlagges toksikologiske
undersagelser, der er foretaget for at vurdere risikoen for menneskers
eller dyrs sundhed, skal anmelderen fremleegge dokumentation for, at
de blev foretaget i faciliteter, der overholder:

i) kravene i direktiv 2004/10/EF eller

ii) OECD's principper for god laboratoriepraksis (»OECD Principles
on Good Laboratory Practice« (GLP)), hvis undersogelserne blev
foretaget uden for Unionen.

b) Hvis der som led i miljerisikovurderingen fremlegges andre under-
sogelser end toksikologiske undersegelser, skal de:

i) overholde principperne for god laboratoriepraksis (GLP), jf.
direktiv 2004/10/EF, hvor det er relevant, eller

ii) vare foretaget af organisationer, der er akkrediteret efter den
relevante ISO-standard, eller

iii) hvis der ikke foreligger en relevante ISO-standard, vare fore-
taget efter internationalt anerkendte standarder.

c) Oplysninger om resultaterne af de i litra a) og b) omhandlede under-
sogelser og om undersegelsesprotokollerne skal vare pélidelige og
fuldsteendige og skal omfatte alle radata i et elektronisk format, der
er egnet til statistiske eller andre analyser.

d) Hvor det er muligt, skal anmelderen specificere omfanget af den
virkning, som hver undersogelse skal pévise, og begrunde den.

e) Udvelgelsen af steder til markundersegelser skal vare baseret pa
relevante recipientmiljoer med hensyn til den potentielle eksponering
og den potentielle virkning, der ville kunne observeres dér, hvor
GMO'en eventuelt udsattes. Udvelgelsen skal begrundes i miljori-
sikovurderingen.

f) Den ikke genetisk modificerede komparator skal vere egnet til
det/de relevante recipientmiljo(er) og skal have en genetisk
baggrund, der er sammenlignelig med GMO'en. Valget af kompa-
rator skal begrundes i miljerisikovurderingen.
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4. Stablede transformationsbegivenheder i del C-anmeldelser

Folgende gzelder for miljerisikovurdering af en GMO, der indeholder
stablede transformationsbegivenheder, i del C-anmeldelser:

a) Anmelderen skal fremlaegge en miljerisikovurdering for hver enkelt
transformationsbegivenhed i GMO'en eller henvise til allerede
indgivne anmeldelser for sa vidt angar de pageldende enkelte trans-
formationsbegivenheder.

b) Anmelderen skal fremlaegge en vurdering af folgende aspekter:
i) transformationsbegivenhedernes stabilitet
i) transformationsbegivenhedernes ekspression

iii) de potentielle additive, synergistiske eller antagonistiske virk-
ninger af kombinationen af transformationsbegivenhederne.

¢) Hvis GMO'ens afkom kan indeholde forskellige underkombinationer
af de stablede transformationsbegivenheder, skal anmelderen frem-
leegge et videnskabeligt rationale, hvori det begrundes, hvorfor der
ikke er behov for at fremlegge forsegsdata for de pageldende under-
kombinationer, uathengigt af deres oprindelse, eller, hvis der ikke
foreligger et sadant videnskabeligt rationale, fremlagge de relevante
forsegsdata.

C2. Egenskaber ved GMO'en og af dens udsatning i

C3.

miljoet

Der skal i miljerisikovurderingen tages hensyn til de relevante tekniske og
videnskabelige enkeltheder vedrerende egenskaber ved:

— recipient- eller foreldreorganismen/-erne)

— den eller de genetiske modifikation(er), det vere sig indsattelse eller
deletion af genetisk materiale, og relevante oplysninger om vektor og
donor

— GMO'en
— den pétenkte udsatning eller brug, herunder omfang

— det/de potentielle recipientmiljo(er), hvori GMO'en vil blive udsat, og
hvori transgenet kan spredes, og

— vekselvirkningen/-erne mellem disse egenskaber.

Der skal i miljerisikovurderingen tages hensyn til relevante oplysninger fra
tidligere udseatninger af samme eller lignende GMO'er og organismer med
lignende traek og deres biotiske og abiotiske vekselvirkning med lignende
recipientmiljoer, herunder oplysninger, der er resultatet af overvagning af
sadanne organismer, jf. artikel 6, stk. 3, og artikel 13, stk. 4.

Trin i miljerisikovurderingen

Den i artikel 4, 6, 7 og 13 omhandlede miljerisikovurdering skal foretages
for hvert relevant risikoomrade, der er omhandlet i punkt D1 eller D2, efter
folgende seks trin:

1. Problemformulering, herunder identifikation af fare

Problemformuleringen skal:

a) identificere alle @ndringer i organismens egenskaber, der er
forbundet med den genetiske modifikation, ved at sammenligne
egenskaberne ved GMO'en med egenskaberne ved de udvalgte
ikke genetisk modificerede komparatorer pa lignende udsetnings-
eller anvendelsesbetingelser
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b) identificere potentielle uenskede virkninger for menneskers sundhed

C

d

~

=

eller miljoet, der er forbundet med de i henhold til litra a) identifi-
cerede @ndringer

Det er vigtigt ikke at se bort fra potentielle uenskede virkninger, selv
om de anses for usandsynlige.

Potentielle uenskede virkninger vil variere fra sag til sag og kan
omfatte:

— virkninger pa populationsdynamikken hos arterne i recipientmil-
joet og den genetiske diversitet for hver af disse populationer,
hvilket kan fere til en potentiel nedgang i biodiversiteten

— andret modtagelighed over for patogener, der fremmer spredning
af smitsomme sygdomme eller skaber nye reservoirer eller
vektorer

— negativ indflydelse pa profylaktisk eller terapeutisk medicinsk,
veterinermedicinsk eller plantebeskyttelsesbehandling, f.eks. ved
overforsel af gener, der giver resistens mod antibiotika, som
bruges i human- eller veterineermedicin

— biogeokemiske virkninger (biogeokemiske kredsleb), herunder pa
kulstof- og kvelstofkredslebene gennem endringer i jordens
nedbrydning af organisk materiale

— sygdom af betydning for mennesker, herunder allergene eller
toksiske reaktioner

— sygdom af betydning for dyr og planter, herunder toksiske og, i
tilfeelde af dyr, allergene reaktioner, hvor det er relevant.

Hvis der identificeres potentielle langsigtede uenskede virkninger af
en GMO, skal de vurderes i form af skrivebordsundersegelser, idet
der — hvor det er muligt — anvendes en eller flere af felgende:

i) dokumentation fra tidligere erfaringer

i) tilgengelige datasat eller tilgangelig litteratur
iii) matematisk modellering.

identificere relevante vurderingsendpoints.

Der skal tages hensyn til de pageldende potentielle uenskede virk-
ninger, der kan indvirke pd de identificerede vurderingsendpoints i
de neste trin af risikovurderingen.

identificere og beskrive de eksponeringsveje eller andre mekanismer,
via hvilke der kan opstd uenskede virkninger.

Uenskede virkninger kan opstd direkte eller indirekte via ekspone-
ringsveje eller andre mekanismer, der kan omfatte:

— spredning af GMO'en/-erne i miljoet

— overfersel af det indsatte genetiske materiale til samme orga-
nisme eller andre organismer, hvad enten denne/disse er genetisk
modificeret/-ede eller ¢j

— fenotypisk og genetisk ustabilitet
— vekselvirkninger med andre organismer

— andringer i handteringen, herunder i givet fald i landbrugspraksis



0200120018 — DA — 27.03.2021 — 007.001 — 37

e) opstille testbare hypoteser og definere relevante malingsendpoints for
at kunne foretage en kvantitativ evaluering af den/de potentielle
uenskede virkning(er), hvor det er muligt

f) tage hensyn til mulige usikkerheder, herunder videnshuller og meto-
diske begransninger.

. Karakterisering af fare

Omfanget af hver potentiel uensket virkning skal evalueres. Udgangs-
punktet for evalueringen skal vere, at en sddan uensket virkning vil
opsta. Det skal i miljerisikovurderingen antages, at omfanget heraf sand-
synligvis vil athenge af det/de recipientmiljo(er), hvori GMO'en skal
udsaettes, og af omfanget af og betingelserne for udsatningen.

Hvor det er muligt, skal evalueringen udtrykkes kvantitativt.

Hvis evalueringen udtrykkes kvalitativt, skal der anvendes kategorier
(»hej«, »moderat«, »lav« eller »ubetydelig«), og sterrelsen af den virk-
ning, som hver kategori reprasenterer, skal angives.

. Karakterisering af eksponering

Muligheden eller sandsynligheden for hver identificeret potentiel
uensket virkning, der opstar, skal evalueres med henblik pé at foretage
en kvantitativ vurdering af eksponeringen som et relativt mal for sand-
synlighed, hvor det er muligt, og ellers en kvalitativ vurdering af
eksponeringen. Der skal tages hensyn til egenskaberne ved recipientmil-
jeet/-erne og anvendelsesomradet for anmeldelsen.

Hvis evalueringen udtrykkes kvalitativt, skal der anvendes kategorier for
graden af eksponering (»hgj«, »moderat«, »lav« eller »ubetydelig«), og
storrelsen af den virkning, som hver kategori reprasenterer, skal angi-
ves.

. Karakterisering af risiko

Risikoen skal, for hver potentiel uensket virkning, karakteriseres ved at
kombinere omfanget af og muligheden for, at den pégeldende uonskede
virkning opstér, og herigennem na frem til et kvantitativt eller semi-
kvantitativt sken over risikoen.

Hvis det ikke er muligt at nd frem til et kvantitativt eller semikvantita-
tivt sken, skal der foretages et kvalitativt sken over risikoen. I s& fald
skal risikoen beskrives ved hjalp af kategorier (»hej«, »moderat«, »lav«
eller »ubetydelig«), og sterrelsen af den virkning, som hver kategori
repraesenterer, skal forklares.

Hvor det er relevant, skal usikkerheden for hver identificeret risiko
beskrives og — hvor det er muligt — udtrykkes kvantitativt.

. Risikostyringsstrategier

Hvis der identificeres risici, der — pa grundlag af en karakterisering af
disse risici — kraever, at der treeffes foranstaltninger til styring heraf,
skal der foreslds en risikostyringsstrategi.

Risikostyringsstrategierne skal beskrives ud fra deres evne til at reducere
faren, eksponeringen eller begge dele og skal std i forhold til den
tilsigtede reduktion af risikoen, omfanget af og betingelserne for udszt-
ningen og de niveauer af usikkerhed, der er identificeret som led i
miljerisikovurderingen.

Den reduktion af den samlede risiko, der folger heraf, skal kvantificeres,
hvor det er muligt.
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D.1.

6. Evaluering af den samlede risiko og konklusioner

Der skal foretages en kvalitativ og — hvor det er muligt — kvantitativ
evaluering af den samlede risiko, som GMO'en udger, under hensyn-
tagen til karakteriseringen af risiko, de foreslaede risikostyringsstrategier
og de tilherende niveauer af usikkerhed.

Evalueringen af den samlede risiko skal omfatte de risikostyringsstrate-
gier, der foreslas for hver identificeret risiko, hvor det er relevant.

Som led i evalueringen af den samlede risiko og konklusionerne heraf
skal der ogsa foreslas specifikke krav vedrerende overvagningsplanen
for GMO'en og — hvor det er relevant — overvéagningen af effektivi-
teten af de foresldede risikostyringsforanstaltninger.

For sa vidt angér anmeldelser i henhold til direktivets del C skal den
samlede risikovurdering ogsa omfatte en redegerelse for de antagelser,
der blev gjort under miljerisikovurderingen vedrerende arten og
omfanget af de usikkerheder, der er forbundet med risiciene, og en
begrundelse for de foresldede risikostyringsforanstaltninger.

Konklusioner vedrerende de specifikke risikoomrader for miljerisiko-
vurderingen

Der skal drages konklusioner vedrerende den potentielle miljopavirkning fra
udsatningen eller markedsferingen af GMO'er for hvert relevant risikoom-
rdde, der er opfort i punkt D1 for andre GMO'er end hejerestdende planter
eller i punkt D2 for genetisk modificerede hgjerestdende planter, pé
grundlag af en miljerisikovurdering, der er foretaget i overensstemmelse
med principperne i punkt B ved hjelp af de metoder, der er beskrevet i
punkt B, og pa grundlag af de oplysninger, der kraeves i henhold til bilag
1L

I tilfelde af andre GMO'er end hojerestaende planter

1. Sandsynlighed for, at GMO'erne bliver persistente og invasive i naturlige
habitater under betingelserne for den eller de foresldede udsatninger.

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

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

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

5. Mulig umiddelbar og/eller forsinket miljopavirkning som foelge af direkte
og indirekte vekselvirkninger mellem GMO'erne og ikke-malorganismer,
herunder pavirkning af populationsniveauerne for konkurrenter, byttedyr,
veerter, symbionter, predatorer, parasitter og patogener.

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

7. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pavirkning af dyrs sundhed og
folger for fodekeaeden efter indtagelse af GMO'erne og produkter frem-
stillet heraf, hvis disse er bestemt til foder.
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D.2.

I

. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pévirkning af biogeokemiske

processer som folge af potentielle direkte og indirekte vekselvirkninger
mellem GMO'erne og malorganismer og ikke-malorganismer i nerheden
af den eller de pageldende GMO-udsatninger.

. Mulige umiddelbare og/eller forsinkede direkte og indirekte miljevirk-

ninger af de sarlige teknikker, der anvendes til handtering af GMO'erne,
nar de er forskellige fra dem, der anvendes for ikke-GMO'er.

tilfelde af genetisk modificerede hgjerestdende

planter (GMHP'er)

Ved »hejerestdende planter« forstds negenfreede og dakfreede planter
(Gymnospermae og Angiospermae).

1.

Persistens og invasionsevne hos GMHP'er, herunder genoverforsel fra
plante til plante

. Genoverforsel fra plante til mikroorganisme

. GMHP'ernes vekselvirkninger med malorganismer

. GMHP'ernes vekselvirkninger med ikkemalorganismer

. Virkninger af de specifikke dyrknings-, handterings- og hestteknikker
. Virkninger pa biogeokemiske processer

. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed.
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BILAG 11l

OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES I ANMELDELSEN

Anmeldelser, der er omhandlet i dette direktivs del B og C, skal som hovedregel
indeholde de oplysninger, der er anfert i bilag III A for s& vidt angar andre
GMO'er end hgjerestdende planter eller i bilag III B for s vidt angar genetisk
modificerede hgjerestdende planter.

Der stilles ikke krav om fremleeggelse af en i bilag III A eller i bilag III B anfert
delmangde af oplysninger, hvis det ikke er relevant eller nodvendigt med henblik
pad formélene for miljerisikovurderingen inden for rammerne af en specifik
anmeldelse, navnlig for sa vidt angér egenskaberne ved GMO'en, omfanget af
og betingelserne for udsetningen heraf eller dens pétenkte anvendelsesbetingel-
ser.

Behovet for en detaljeret fremlaeggelse af hver delmangde af oplysninger kan
ogsé variere alt efter den foresldede uds@tnings art og omfang.

For hver kreevet delmangde af oplysninger skal der fremlegges folgende:

i) resuméer og resultater af de i anmeldelsen omhandlede undersegelser,
herunder en redegerelse for deres relevans for miljerisikovurderingen, hvor
det er relevant

ii) for anmeldelser omhandlet i dette direktivs del C, bilag med udferlige oplys-
ninger vedreorende de pagzldende undersegelser, herunder en beskrivelse af
de metoder og materialer, der er anvendt, eller en henvisning til standardise-
rede eller internationalt anerkendte metoder samt navn pa det eller de organer,
der er ansvarlige for gennemforelsen af undersegelserne.

Yderligere udvikling inden for genetisk modifikation kan gere det nedvendigt at
tilpasse dette bilag til de tekniske fremskridt eller at udarbejde vejledende noter
om dette bilag. En yderligere differentiering af oplysningskravene for de forskel-
lige typer GMO'er, f.eks. flerarige planter og traer, encellede organismer, fisk
eller insekter, eller serlig brug af GMO'er, som f.eks. udvikling af vacciner, kan
vaere mulig, nar der er indhentet tilstreekkelig erfaring i forbindelse med anmel-
delse af udsatning af serlige GMO'er i Unionen.
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BILAG 11l 4

OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES 1 ANMELDELSER AF
UDSATNING AF ANDRE GENETISK MODIFICEREDE
ORGANISMER END H@JERESTAENDE PLANTER

I. GENERELLE OPLYSNINGER

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

II. OPLYSNINGER OM DEN GENETISK MODIFICEREDE ORGANISME

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

1. Videnskabeligt navn.

2. Taksonomi.

3. Andre navne (s@dvanligt navn, stammenavn, 0sv.).
4. Fenotypiske og genetiske markerer.

5. Graden af slaegtskab mellem donor- og recipientorganisme eller
mellem foraldreorganismer.

6. Beskrivelse af identifikations- og detektionsteknikker.

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

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

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

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

11. Patologiske, okologiske og fysiologiske traek:

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

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

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

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

(5]

~

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

f) deltagelse i miljoprocesser: primerproduktion, naringsstofomsat-
ning, nedbrydning af organisk stof, respiration osv.
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12. Beskaffenhed af endogene vektorer:

a) sekvens

b) mobiliseringshyppighed

c) specificitet

d) tilstedeveerelse af gener, der giver resistens.
13. Beskrivelse af tidligere genetiske modifikationer.

B. Karakteristik af vektoren

1. Vektorens art og oprindelse.

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

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

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

C. Karakteristik af den modificerede organisme
1. Oplysninger om den genetiske modifikation:
a) metoder anvendt til modifikationen

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

c) beskrivelse af insert- og/eller vektorkonstruktionen

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

e) metoder og kriterier anvendt til selektion

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

2. Oplysninger om den fremstillede GMO:

a) beskrivelse af genetiske treek eller fenotypiske karakteristika og
navnlig alle nye trek og karakteristika, der kan vare udtrykt
eller ikke lengere udtrykt

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

c) organismens stabilitet med hensyn til genetiske traek

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

e) de udtrykte proteiners aktivitet

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

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

i) aspekter vedrerende menneskers og dyrs sundhed samt plantesund-
hed:

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

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

iii) koloniseringsevne

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

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

— smitteevne

— smitsom dosis

— vertsspektrum, mulighed for @ndringer

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

— biologisk stabilitet

— antibiotikaresistensmenstre

— allergenicitet

— mulighed for egnet sygdomsbehandling

v) andre produktrisici.

III. OPLYSNINGER OM UDSZATNINGSBETINGELSERNE OG RECIPIENT-
MILJQET

A. Oplysninger om udsaetningen

L.

10.

11.

Beskrivelse af den foresldede udsetning, herunder formélet (for-
maélene) hermed og de forventede produkter.

. Planlagte tidspunkter for udsetningen og tidsplan for forseget,

herunder hyppighed og varighed af udstningen.

. Behandling af stedet for udsatningen.

. Stedets storrelse.

. Metode(r), der skal anvendes ved udsatningen.
. Mangder af GMO'er, der skal udsettes.

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

ding eller andre aktiviteter).

. Beskyttelsesforanstaltninger for de ansatte under udsatningen.

. Behandling af stedet efter udsetningen.

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

Oplysninger om og resultater af tidligere udsatninger af GMO'er,
serlig 1 forskellige skalaer og i forskellige okosystemer.
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B. Oplysninger om miljeet (bide om selve stedet og om det omgivende
milje)

1.

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

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

. Afstanden til vaesentlige biotoper, beskyttede omrédder eller drikke-
vandsforsyninger.

. Klimatiske karakteristika for det eller de omrader, der sandsynligvis
vil blive berert.

. Geografiske, geologiske og padologiske karakteristika.
. Flora og fauna, herunder afgreder, husdyr og migrerende arter.

. Beskrivelse af malokosystemer og ikke-malgkosystemer, der sandsyn-

ligvis vil blive berert.

. En sammenligning af recipientorganismens naturlige habitat med det

eller de foresldede udsetningssteder.

. Eventuelle kendte planer om udvikling eller @ndringer i arealanven-

delsen i den pageldende region, som ville kunne pavirke udsatnin-
gens konsekvenser for miljoet.

IV. OPLYSNINGER OM VEKSELVIRKNINGER MELLEM GMO'erne OG
MILJQET

A. Karakteristika, der pavirker overlevelse, formering og spredning

1

2

3

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

. Kendte eller forventede miljemeessige forhold, som kan pavirke over-

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

. Folsomhed over for specifikke agenser.

B. Vekselvirkninger med miljoet

1. Forventet habitat for GMO'erne.

2. Undersogelser af GMO'ernes adfeerd og karakteristika samt deres

miljemessige betydning eller effekt, udfert i simulerede naturlige
miljeer, sdsom mikrokosmos, vaekstkammer, drivhus osv.

3. Evne til genoverforsel:

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

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

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

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

5. Foranstaltninger anvendt til at sikre og verificere den genetiske

stabilitet. Beskrivelse af genetiske egenskaber, der kan forhindre
eller mindske spredning af genetisk materiale. Metoder til at verifi-
cere genetisk stabilitet.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

. Veje for biologisk spredning, kendte eller potentielle former for

vekselvirkning med den spredende agens, herunder inddnding,
indtagelse, overfladekontakt, under jorden osv.

. Beskrivelse af okosystemer, hvortil GMO'erne kunne spredes.
. Mulighed for ekstraordiner populationsstigning i miljeet.

. GMO'ernes konkurrencefordel i forhold til de ikke-modificerede reci-

pient- eller foreldreorganismer.

Identifikation og beskrivelse af malorganismerne, hvis det er rele-
vant.

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

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

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

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

Kendt eller forventet deltagelse i biogeokemiske processer.

Andre potentielle vekselvirkninger med miljoet.

V. OPLYSNINGER OM OVERVAGNING, KONTROL, AFFALDSBEHAND-

LING

OG BEREDSKABSPLANER

A. Overvagningsteknikker

1.

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

. Overvagningsteknikkernes specificitet (til identifikation af GMO'erne,

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

. Teknikker til detektion af overforsel af det indferte genetiske materiale

til andre organismer.

. Varighed og hyppighed af overvagningen.

B. Kontrol med udsatningen

1.

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

. Metoder og procedurer til at beskytte stedet mod uvedkommende

personers indtreengen.

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

ind pa stedet.

C. Affaldsbehandling

L.

2.

3.

Det fremkomne affalds art.

Den forventede mangde affald.

Beskrivelse af den patenkte behandling.
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D. Beredskabsplaner

1.

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

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

af GMOQ'erne.

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

er blevet eksponeret under eller efter spredning.

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

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

uenskede virkninger.
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BILAG 1II B

OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES 1 ANMELDELSER AF
UDSATNING AF GENETISK MODIFICEREDE HGJERESTAENDE
PLANTER (GMHP'ER) (GYMNOSPERMAE OG ANGIOSPERMAE)

I. OPLYSNINGER, DER KRAVES I ANMELDELSER, DER INDGIVES 1
HENHOLD TIL ARTIKEL 6 OG 7

A. Generelle oplysninger
1. Anmelderens navn og adresse (virksomhed eller institution)
2. Den eller de ansvarlige forskeres navn, kvalifikationer og erfaring
3. Projektets titel
4. Oplysninger om uds@tningen
a) Formalet med udseatningen
b) Planlagt(e) dato(er) for og varighed af udsatningen
¢) Udsatningsmetode for GMHP'erne

d) Metode til forberedelse og behandling af udsatningsstedet inden,
under og efter uds@tningen, herunder dyrknings- og hestpraksis

¢) Omtrentligt antal planter (eller planter pr. m?)
5. Oplysninger om udsetningsstedet
a) Udsatningsstedets/-ernes) beliggenhed og sterrelse.

b) Beskrivelse af udsatningsstedets gkosystem, herunder klima, flora
og fauna.

c) Forekomst af krydsningskompatible beslegtede vilde eller dyrkede
plantearter.

d) Afstand til officielt anerkendte biotoper eller beskyttede omrader,
som vil kunne pavirkes.

B. Videnskabelige oplysninger

1. Oplysninger om recipientplanten eller — hvor det er relevant —
foraeldreplanter

a) Fuldstendigt navn:

i) familie

i) slegt

iii) art

iv) underart

v) kultivar eller foradlingslinje

vi) almindeligt anvendt navn.
b) Plantens geografiske udbredelse og dyrkning i Unionen.
c¢) Oplysninger om reproduktion:

i) reproduktionsmade(r)

ii) eventuelt serlige faktorer af betydning for reproduktionsevnen

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

e) Overlevelsesevne:

i) evne til at danne strukturer, der fremmer overlevelse eller
vaekstdvale

ii) eventuelt serlige faktorer af betydning for overlevelsesevnen.

f) Spredning:

i) spredningsméder og spredningens udstreekning

i) eventuelt serlige faktorer af betydning for spredning.

~

Hvis en planteart ikke dyrkes i Unionen, en beskrivelse af plantens
naturlige habitat, herunder oplysninger om naturlige pradatorer,
parasitter, konkurrenter og symbionter.

g

h

Z

Potentielle vekselvirkninger, der er relevante for GMHP'er, mellem
planten og andre organismer i det okosystem, hvor den alminde-
ligvis dyrkes, eller andre steder, herunder oplysninger om toksiske
virkninger pd mennesker, dyr og andre organismer.

. Molekyla®r karakterisering

a) Oplysninger om den genetiske modifikation

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

ii) Den anvendte vektors art og oprindelse.

iii) Kilden til den/de til transformationen anvendte nukleinsyre(r)
samt storrelse og tilsigtet funktion af hver bestanddel af den
region, der skal indsattes.

b) Oplysninger om GMHP'erne

i) Overordnet beskrivelse af de egenskaber og karakteristika, der
er blevet indfert eller endret

ii) Oplysninger om faktisk indsatte/deleterede sekvenser:

— storrelse og antal kopier af enhver/alle insert(er) de meto-
der, der er anvendt til at karakterisere den/dem.

— i tilfeelde af deletion angives den eller de deleterede regio-
ners sterrelse og funktion

— insertets/-ernes subcelluleere placering(er) i plantecellerne
(integreret i kernen, kloroplaster, mitokondrier eller
bevaret i en ikke integreret form) samt metoder til bestem-
melse af den/dem.

iii) Dele af planten, hvori insertet udtrykkes

iv) Insertets genetiske stabilitet og GMHP'ernes fenotypiske
stabilitet

¢) Konklusioner af den molekylaere karakterisering
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3. Oplysninger om specifikke risikoomrader

a) Eventuelle @ndringer i GMHP'ernes persistens eller invasionsevne
og dens evne til at overfore genetisk materiale til krydsningskom-
patible beslagtede plantearter og de uenskede miljeomessige virk-
ninger heraf.

b) Eventuelle endringer i GMHP'ernes evne til at overfore genetisk
materiale til mikroorganismer og de uenskede miljomaessige virk-
ninger heraf.

¢) Vekselvirkningsmekanisme mellem GMHP'erne og maélorganis-
merne, hvis det er relevant, og de uenskede miljomaessige virk-
ninger heraf.

d) Potentielle @ndringer i GMHP'ernes vekselvirkninger med ikke-
maélorganismer, som skyldes den genetiske modifikation, og de
ugnskede miljemassige virkninger heraf.

e) Potentielle @ndringer i landbrugspraksis og forvaltning af
GMPH'er, der skyldes den genetiske modifikation, og de uenskede
miljomaessige virkninger heraf.

f) Potentielle vekselvirkninger med det abiotiske miljg og de
uenskede miljomassige virkninger heraf.

g) Oplysninger om enhver toksisk, allergenisk eller anden skadelig
indvirkning pd menneskers og dyrs sundhed, som skyldes den
genetiske modifikation.

h) Konklusioner vedrerende de specifikke risikoomrader.

4. Oplysninger om kontrol, overvigning og efterbehandlings- og affalds-
héndteringsplaner

a) Alle trufne foranstaltninger, herunder:

i) rumlig og tidsmessig isolation fra krydsningskompatible plan-
tearter, bade beslegtede vilde og vildtvoksende plantearter og
afgrader

ii) foranstaltninger for at mindske/undga spredning af GMHP'ens
reproduktionsorganer.

b) Beskrivelse af metoder til efterbehandling af stedet efter udsaetnin-
gen.

c) Beskrivelse af behandlingsmetoder, efter udsatningen, af den gene-
tisk modificerede plante, herunder affald.

d) Beskrivelse af overvagningsplaner og -teknikker.

e) Beskrivelse af beredskabsplaner.

f) Beskrivelse af metoder og procedurer til at:

i) undgé eller mindske spredningen af GMHP'erne uden for
udsaetningsstedet

ii) beskytte stedet mod uvedkommende personers indtrengen

iii) forhindre andre organismer i at komme ind pa stedet eller
mindske deres adgang hertil.
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5. Beskrivelse af teknikker til pavisning og identifikation af GMHP'erne.

6. Oplysninger om tidligere udsatninger af GMHP'erne, hvis det er rele-
vant.

II. OPLYSNINGER, DER KRAVES I ANMELDELSER, DER INDGIVES I
HENHOLD TIL ARTIKEL 13

A. Generelle oplysninger

1. Anmelderens navn og adresse (virksomhed eller institution).
2. Den eller de ansvarlige forskeres navn, kvalifikationer og erfaring.
3. Betegnelse og specifikationer for GMHP'erne.
4. Anmeldelsens anvendelsesomrade.
a) Dyrkning
b) Andre anvendelser (skal specificeres i anmeldelsen).

B. Videnskabelige oplysninger

1. Oplysninger om recipientplanten eller — hvor det er relevant —
foraeldreplanter

a) Fuldstendigt navn
i) familie
i) slegt
ii) art
iv) underart
v) kultivar/foradlingslinje
vi) almindeligt anvendt navn.
b) Plantens geografiske udbredelse og dyrkning i Unionen.
c¢) Oplysninger om reproduktion:
i) reproduktionsmade(r)
ii) eventuelt serlige faktorer af betydning for reproduktionsevnen
iii) generationstid

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

e) Overlevelsesevne:

i) evne til at danne strukturer, der fremmer overlevelse eller
vaekstdvale

i) eventuelt sarlige faktorer af betydning for overlevelsesevnen.
f) Spredning:

i) spredningsmader og spredningens udstraekning

ii) eventuelt sarlige faktorer af betydning for spredning.

g) Hvis en planteart ikke dyrkes i Unionen, en beskrivelse af plantens
naturlige habitat, herunder oplysninger om naturlige pradatorer,
parasitter, konkurrenter og symbionter.
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h) Potentielle vekselvirkninger, der er relevante for GMHP'erne,
mellem planten og andre organismer i det ekosystem, hvor den
almindeligvis dyrkes, eller andre steder, herunder oplysninger om
toksiske virkninger pa mennesker, dyr og andre organismer.

2. Molekyler karakterisering

a) Oplysninger om den genetiske modifikation

i) Beskrivelse af de metoder, der er anvendt til den genetiske

modifikation.

ii) Den anvendte vektors art og oprindelse.

iii) Kilden til den/de til transformationen anvendte nukleinsyre(r)
samt storrelse og tilsigtet funktion af hver bestanddel af den

region, der skal indsettes.

b) Oplysninger om den genetisk modificerede plante

i) Beskrivelse af de treek og karakteristika, som er blevet indfort

eller andret.

ii) Oplysninger om de faktisk indsatte eller deleterede sekvenser:

— storrelse og antal kopier af alle péviselige inserter, bade

komplette og delvise, og de metoder, der er anvendt til at
karakterisere dem

det indsatte genetiske materiales opbygning og sekvens ved
hvert insertionssted i et standardiseret elektronisk format

i tilfeelde af deletion angives den eller de deleterede regio-
ners sterrelse og funktion

insertets/-ernes) subcelluleere placering(er) (integreret i
kernen, kloroplaster, mitokondrier eller bevaret i en ikke
integreret form) samt metoder til bestemmelse af den/dem.

i tilfeelde af modifikationer ud over insertion eller deletion
beskrives det modificerede genetiske materiale for og efter
modifikationen samt direkte eendringer i genekspressionen
som folge af modifikationen

sekvensoplysninger i et standardiseret elektronisk format
for de flankerende regioner 5’ og 3' pa hvert insertionssted

bioinformatikanalyse ved hjelp af ajourforte databaser med
henblik pa at efterforske mulige afbrydelser af kendte gener

alle &dbne laeeserammer (i det folgende benzvnt »ORF'er«
(Open Reading Frames)) i insertet (hvad enten de skyldes
reorganisering eller ej) og de ORF'er, der fremkommer som
et resultat af den genetiske modifikation ved forbindelses-
punkterne med genomisk DNA. Ved »ORF'er« forstés
enhver nukleotidsekvens, der omfatter en streng af
codons, som ikke er afbrudt af en stopcodon i samme ORF
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— bioinformatikanalyse ved hjelp af ajourforte databaser med

henblik pa at efterforske mulige ligheder mellem ORF'erne
og kendte gener, der kan have uenskede virkninger

— primar struktur (aminosyresekvens) og — hvis det er
nedvendigt — andre strukturer af det nyligt udtrykte
protein

— bioinformatikanalyse ved hjelp af ajourferte databaser med

henblik pa at efterforske mulige homologier mellem
sekvenserne og — hvis det er nedvendigt — strukturelle
ligheder mellem det nyligt udtrykte protein og kendte
proteiner eller peptider, der kan have uenskede virkninger.

iii) Oplysninger om insertets ekspression:

iv)

metode(r), der er anvendt til ekspressionsanalyse, ledsaget
af ydeevnekarakteristikaene

oplysninger om insertets udviklingsmaessige ekspression i
lobet af plantens livscyklus

dele af planten, hvori insertet/den modificerede sekvens
udtrykkes.

potentiel utilsigtet ekspression af nye ORF'er, som ved
undersegelserne i henhold til nr. ii), syvende led, giver
anledning til sikkerhedsmeessige betankeligheder

data om ekspression af protein, herunder radata, tilvejebragt
ved markundersogelser og relateret til de betingelser,
afgraden dyrkes pa.

insertets genetiske stabilitet og GMHP'ernes fenotypiske
stabilitet.

¢) Konklusioner af den molekylare karakterisering

3. Sammenlignende analyse af agronomiske og fznotypiske karakteri-
stika og af sammensatningen

a) Valg af konventionelt modstykke og yderligere komparatorer

b) Udvealgelse af steder til markundersogelser

c) Forsegsplan og statistisk analyse af data fra markforseg til
sammenlignende analyse:

i) Beskrivelse af markundersogelsesplan

ii) Beskrivelse af relevante aspekter af recipientmiljoerne

iii) Statistisk analyse

d) Udvelgelse af plantemateriale til analyse, hvis det er relevant.

e) Sammenlignende analyse af agronomiske og fenotypiske karakteri-

stika.

f) Sammenlignende analyse af indholdsstoffer, hvis det er relevant.

g) Konklusioner af den sammenlignende analyse
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4. Specifikke oplysninger om hvert risikoomrade

For hver af de i bilag II, punkt D.2, omhandlede syv risikoomrader
skal anmelderen forst beskrive den vej, via hvilken der kan opsta
skade, idet han ved hj®lp af en arsag-virkningskeede forklarer, hvor-
ledes uds@tningen af GMPH'en kan fere til skade, under hensyntagen
til bade fare og eksponering.

Anmelderen skal fremlegge folgende oplysninger, undtagen hvis det
ikke er relevant med henblik pa de patenkte anvendelser af GMO'en:

a) Persistens og invasionsevne, herunder genoverforsel fra plante til
plante

i) Vurdering af GMHP'ens potentiale for at blive mere persistent
eller fa storre invasionsevne og de uenskede miljomeessige
virkninger heraf

ii) Vurdering af GMHP'ens potentiale for at overfore et transgen/
transgener til krydsningskompatible beslagtede plantearter og
de uenskede miljemaessige virkninger heraf

iii) Konklusioner af den/de uenskede miljemaessige virkninger af
GMHP'ens persistens og invasionsevne, herunder den/de
uenskede miljemassige virkninger af genoverforsel fra plante
til plante.

b) Genoverforsel fra plante til mikroorganisme

i) Vurdering af potentialet for overforsel af nyligt indsat DNA fra
GMHP'erne til mikroorganismer og de uenskede virkninger
heraf

ii) Konklusioner vedrerende de uenskede virkninger af overforslen
af nyligt indsat DNA fra GMHP'erne til mikroorganismer pa
menneskers og dyrs sundhed og pa miljoet

¢) GMHP'ernes vekselvirkninger med malorganismer, hvis det er rele-
vant

i) Vurderingen af potentialet for @ndringer af de direkte og indi-
rekte vekselvirkninger mellem GMHP'erne og malorganismer
og den/de ugnskede miljemassige virkninger

ii) Vurdering af mélorganismens potentiale for at udvikle resistens
over for det udtrykte protein (pd grundlag af eventuel tidligere
udvikling af resistens over for konventionelle pesticider eller
transgene planter, der udtrykker lignende treek) og eventuel(le)
uensket/-ede miljemassige virkning(er) heraf.

iii) Konklusioner vedrerende uensket/-ede miljomeessige virk-
ning(er) af GMHP'ernes vekselvirkninger med malorganismer.

d) GMHP'ernes vekselvirkninger med ikkemalorganismer

i) Vurdering af potentialet for direkte og indirekte vekselvirk-
ninger mellem GMHP'erne og ikkemaélorganismer, herunder
beskyttede arter, og den/de uenskede virkninger heraf.
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Den/de uenskede virkninger pa relevante ekosystemydelser og
de arter, der leverer de pagaldende ydelser, skal ogsa inddrages
i vurderingen.

ii) Konklusioner vedrerende uensket/-ede miljomessige virk-
ning(er) af GMHP'ernes vekselvirkninger med ikkemalorganis-
mer.

e) Virkninger af de specifikke dyrknings-, handterings- og hesttek-
nikker

i) For GMHP'er til dyrkning, vurdering af @ndringerne i de speci-
fikke dyrknings-, handterings- og hestteknikker, der anvendes
til GMHP'erne og den/de uenskede miljemassige virkning(er)
heraf

ii) Konklusioner vedrerende uensket/-ede miljemassige virk-
ning(er) af de specifikke dyrknings-, handterings- og hesttek-
nikker.

f) Virkninger pa biogeokemiske processer

i) Vurdering af @ndringerne af de biogeokemiske processer i det
omrdde, hvor GMHP'erne skal dyrkes, og miljoet heromkring
samt de uenskede virkninger heraf

ii) Konklusioner vedrerende uenskede virkninger pa biogeoke-
miske processer.

g) Virkninger pad menneskers og dyrs sundhed

i) Vurdering af potentielle direkte og indirekte vekselvirkninger
mellem GMHP'erne og personer, der arbejder med eller
kommer i kontakt med GMHP'erne, herunder via pollen eller
stov fra en forarbejdet GMHP, og vurdering af de uenskede
virkninger af de pagzldende vekselvirkninger pa menneskers
sundhed

ii) For GMHP'er, der ikke er bestemt til konsum, men hvor reci-
pient- eller foraldreorganismen/-erne kan betragtes som
bestemt til konsum, vurdering af sandsynligheden for og
mulige uenskede virkninger pad menneskers sundhed pa grund
af utilsigtet indtag

iii) Vurdering af de potentielle uenskede virkninger pé dyrs
sundhed pa grund af dyrs utilsigtede fortering af GMHP'en
eller af materiale fra den pageldende plante

iv) Konklusioner vedrerende virkningerne pa menneskers og dyrs
sundhed.

h) Evaluering af den samlede risiko og konklusioner heraf

Der skal for hvert risikoomréde foreleegges et resumé af alle kon-
klusioner vedrerende omrédet.

Der skal i resuméet tages hensyn til karakteriseringen af risiko, jf.
trin 1-4 i den i bilag II, punkt C.3, beskrevne metode, og til de i
bilag II, punkt C.3, punkt 5, foresldede risikostyringsstrategier.

5. Beskrivelse af teknikker til pavisning og identifikation af GMHP'erne.

6. Oplysninger om tidligere udsatninger af GMHP'erne, hvis det er rele-
vant.
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BILAG IV

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Dette bilag indeholder en generel beskrivelse af de yderligere oplysninger, der
skal gives i anmeldelser af markedsfering, og de oplysninger om markningskrav
vedrerende GMO’er, der udger eller indgar i produkter, der skal markedsferes,
og GMO’er, der er undtaget i henhold til artikel 2, nr. 4), andet afsnit. Tekniske
vejledende noter vedrerende bl.a. beskrivelsen af forventet anvendelse kan
udarbejdes efter forskriftsproceduren i artikel 30, stk. 2, for at lette gennem-
forelsen og forstdelsen af dette bilag. Kravene om markning af undtagne orga-
nismer 1 artikel 26 opfyldes ved at foreleegge passende henstillinger og restrik-
tioner vedrerende brugen:

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

1. Foresldede kommercielle navne pa produkterne og navne pa GMO'er
indeholdt deri samt et forslag til en entydig identifikator til GMO'en,
der er udarbejdet i overensstemmelse med Kommissionens forordning
(EF) nr. 65/2004 (). Efter at der er givet tilladelse, skal alle nye kommer-
cielle navne meddeles den kompetente myndighed.

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

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

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

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

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

7. Metoder til pavisning, identifikation og — hvis det er relevant — kvan-
tificering af transformationsbegivenheden, prover af GMO'erne og
kontrolprever heraf samt oplysninger om, hvor der er adgang til referen-
cematerialet. Oplysninger, som af fortrolighedshensyn ikke kan anferes i
den offentligt tilgaengelige del af det/de i artikel 31, stk. 2, omhandlede
register/-re, skal identificeres.

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et

system til fastlaeggelse og tildeling af entydige identifikatorer til genetisk modificerede
organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

~
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Forslag til markning pa en etiket eller i et ledsagedokument. Dette skal
— 1 det mindste i form af et resumé — omfatte produktets kommercielle
navn, »Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer«,
navnet p& GMO'en og oplysningerne i punkt 2. Det skal fremga af maerk-
ningen, hvorledes oplysningerne kan findes i den offentligt tilgangelige
del af registret.

B. Ud over de i punkt A anferte oplysninger skal felgende oplysninger gives i
anmeldelsen, nar de er relevante, jf. direktivets artikel 13:

L.

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

. Specifikke instrukser eller henstillinger vedrerende oplagring og hand-

tering.

. Specifikke instrukser vedrerende overvagning og indberetning til anmel-

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

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

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

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

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

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

KRITERIER FOR ANVENDELSE AF DIFFERENTIEREDE
PROCEDURER (DIREKTIVETS ARTIKEL 7)

De kriterier, der er navnt i direktivets artikel 7, stk. 1, felger nedenfor.

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

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

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

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

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

RETNINGSLINJER FOR VURDERINGSRAPPORTERNE

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

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

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

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

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

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

OVERVAGNINGSPLAN

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

A. Mil

Formaélet med overvagningsplanen er

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

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

B. Generelle principper

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

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

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

C. Udformning af overvigningsplanen

Overvagningsplanen skal:

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

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

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

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

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

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

6. Tage hensyn til mekanismer til pavisning og bekraftelse af observerede
uenskede virkninger pa menneskers sundhed og miljeet og gere det muligt
for indehaveren af tilladelsen eller i givet fald den kompetente myndighed at
treeffe de foranstaltninger, der er nedvendige for at beskytte menneskers
sundhed og miljoet.
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BILAG VIII
SAMMENLIGNINGSTABEL
Direktiv 90/220/EQF Dette direktiv
Artikel 1, stk. 1 Artikel 1
Artikel 1, stk. 2 Artikel 3, stk. 2
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3, stk. 1
Artikel 4 Artikel 4
— Artikel 5
Artikel 5 Artikel 6
Artikel 6, stk. 1-4
Artikel 6, stk. 5 Artikel 7
Artikel 6, stk. 6 Artikel 8
Artikel 7 Artikel 9
Artikel 8 Artikel 10
Artikel 9 Artikel 11
Artikel 10, stk. 2 Artikel 12
Artikel 11 Artikel 13
Artikel 12, stk. 1-3 og 5 Artikel 14
Artikel 13, stk. 2 Artikel 15, stk. 3
— Artikel 15, stk. 1-2 og 4
— Artikel 16
— Artikel 17
Artikel 13, stk. 3 og 4 Artikel 18
Artikel 13, stk. 5 og 6 Artikel 19, stk. 1 og 4
Artikel 12, stk. 4 Artikel 20, stk. 3
Artikel 14 Artikel 21
Artikel 15 Artikel 22
Artikel 16 Artikel 23
— Artikel 24, stk. 1
Artikel 17 Artikel 24, stk. 2
Artikel 19 Artikel 25
— Artikel 26
Artikel 20 Artikel 27
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Direktiv 90/220/EQF

Dette direktiv

Artikel 21
Artikel 22
Artikel 18, stk. 2

Artikel 18, stk. 3

Artikel 23

Artikel 24
Bilag I A

Bilag I B

Bilag 11
Bilag 1T A
Bilag I B

Bilag III

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31, stk. 1, 4 og 5

Artikel 31, stk. 6

Artikel 31, stk. 7

Artikel 32
Artikel 33
Artikel 34
Artikel 35
Artikel 36
Artikel 37
Artikel 38
Bilag I A
Bilag I B
Bilag 11
Bilag 111
Bilag 11T A
Bilag III B
Bilag IV
Bilag V
Bilag VI

Bilag VII
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