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KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 22. oktober 1993

om kriterierne for forenklede procedurer for uds®tning af genetisk modificerede
planter i henhold til artikel 6, stk. 5, i Radets direktiv 90/220/EQF

(93/584/EQF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZEISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europziske Pkonomiske Fallesskab,

under henvisning til Ridets direktiv 90/220/EQF af
23. april 1990 om udsztning i miljeet af genetisk modifi-
cerede organismer ('), serlig artikel 6, stk. §, og

ud fra folgende betragtninger:

Finder en kompetent myndighed, at der er opnéet
tilstreekkelig erfaring med udsetning af visse genetisk
modificerede organismer (GMO), kan den indgive anmod-
ning til Kommissionen om anvendelse af forenklede
procedurer for udsztning af sidanne typer GMO’er;
Kommissionen skal fastswtte kriterier bygget pd hensynet
til sikkerheden for menneskers sundhed og for miljeet og
- pd de foreliggende beviser for denne sikkerhed, sd den pé
dette grundlag kan afgere, om en given forenklet proce-
dure ber godkendes ;

der er nu indsamlet viden og data om de nedvendige
betingelser for sikkerheden for menneskers sundhed og
for miljeet ved udsatning af visse typer GMO’er ;

i betragtning af de forskellige sikkerhedskrav til
forskellige organismetyper anses det for hensigtsmaessigt,
at der fastsettes serskilte kriterier for henholdsvis planter,
dyr og mikroorganismer ; de kriterier, der fastsettes ved
denne beslutning, gelder derfor kun for genetisk modifi-
cerede planter, som er den gruppe GMO’er, der hidtil er
indhentet flest erfaringer med;

data fra udsetning af genetisk modificerede planter har
vist, at sikkerheden ved udsztning af sidanne planter
afhenger af egenskaberne ved recipientplantearten, af
egenskaberne ved de indsatte sekvenser - og disses
produkter samt af modtagermiljoet ; de kriterier, der skal
fastszttes, ber vedrere vurderingen af de ovennazvnte
egenskaber ;

() EFT nr. L 117 af 8. 5. 1990, s. 15.

disse kriterier udger et objektivt og harmoniseret grundlag
for beslutninger om anmodninger om anvendelse af fore-
nklede procedurer;

.af klarhedshensyn ber der indferes en ensartet fremgangs-

made for indgivelse af forenklede anmodninger;

sadanne anmodninger ber vare baseret pa erfaringerne
med de pigzldende GMO’er og pi beviserne for sikker-
heden for menneskers sundhed og miljeet; i dette
ojemed ber de ovennavnte erfaringer ogsd kunne omfatte
den kompetente myndigheds egne erfaringer med udsat-

" ninger af de samme GMO’er og erfaringer med lignende

ogkosystemer for de pigzldende GMO’er, det vare sig i
Fallesskabet eller internationalt;

for at ensartede procedurer, der opfylder kravene til
sikkerhed for menneskers sundhed og miljeet, kan
anvendes i videst muligt omfang, er det vigtigt, at alle
medlemsstaterne har mulighed for at tilslutte sig en given
anmodning om anvendelse af forenklede procedurer; i
dette ojemed ber der indferes en passende procedure;

denne beslutning er i overensstemmelse med udtalelse fra
det udvalg, som er nedsat i henhold til artikel 21 i
direktiv 90/220/E@QF —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING :

Artikel 1

1. Kommissionen treffer afgerelse i forbindelse med
anmodninger om forenklede procedurer angdende gene-
tisk modificerede planter som omhandlet i artikel 6, stk. 5
i direktiv 90/220/EQF og pid grundlag af kriterierne i
stk. 2, 3 og 4 og tilstreekkelige erfaringer og beviser herfor
i overensstemmelse med artikel 2.

2. Kriterier vedrerende egenskaberne ved recipient-
plantearten er folgende :

a) plantens taksonomiske status og biologi (forplantnings-
form og bestovning, evne til at krydse med beslegtede
arter) skal vare velkendt, og
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b) der skal foreligge oplysninger om eventuelle veksel-
vitkninger af relevans for risikovurderingen mellem
recipientplantearten og andre organismer i landbrugs-
okosystemer eller i det ekosystem, hvor den péagal-
dende forsegudsetning finder sted, og

c) der ber foreligge videnskabelige data vedrarende
sikkerheden for menneskers sundhed og for miljeet
ved forsegudsatninger af genetisk modificerede planter
af den samme recipientplanteart.

3. Kriterier vedrerende egenskaberne ved de indsatte
sekvenser og disses genprodukter er folgende :

a) de indsatte sekvenser og disses genprodukter skal veere
sikre for menneskers sundhed og for miljeet pa de
betingelser, hvorunder den pigzldende forsegudsat-
ning finder sted, og

b) de indsatte sekvenser skal vare :

— velkarakteriserede og
— integreret i plantens cellekerne-genom.

4. Kriterium vedroerende egenskaberne ved markudsat-
ningsforseg, er, at der for at beskytte menneskers sundhed
og miljeet under eller efter forsegudsetningen om forne-
dent skal anvendes egnede metoder til risikohandtering.

5. Kiiterierne i stk. 2 og 3 skal finde anvendelse i alle
tilfelde, medens kriteriet i stk. 4 tages med i vurderingen
af en foresldet forenklet procedure og anvendes, nir det er
relevant.

Artikel 2

1. Anmodninger om anvendelse af forenklede proce-

durer indgives efter procedurerne i stk. 2 og 3 og artikel 3.

2.  Anmodninger indgives skriftligt til Kommissionen
og vedlegges dokumentationsmateriale, som indeholder
en beskrivelse af de foresldede forenklede procedurer, de
(eventuelle) betingelser, de skal anvendes under, og oplys-

ninger og data om de tilstrekkelige erfaringer, der er
indhentet med udsztning af de pigeldende GMO’er.

3.  De tilstrekkelige erfaringer skal vise, at de pégel-
dende GMO’er er sikre for menneskers sundhed og for
miljeet og kan eventuelt vare baseret pd den kompetente
myndigheds egne erfaringer med uds®tning af de samme
GMO'er, erfaringer med uds®tning af de pageldende
GMO’er i lignende okosystemer samt internationale erfa-
ringer.

Artikel 3

1.  Efter at have modtaget en anmodning og det dertil
herende dokumentationsmateriale tilsender Kommiis-
sionen straks de kompetente myndigheder i de andre
medlemsstater en kopi heraf.

2. Inden 45 dage efter afsendelsen af anmodningen og
det dertil herende dokumentationsmateriale kan enhver
anden kompetent myndighed skriftligt meddele Kommis-
sionen, at den agter at tilslutte sig anmodningen. I dette
ojemed kan den pédgzldende kompetente myndighed
indgive supplerende eller yderligere dokumentation til
stotte for den oprindelige anmodning. '

3.  Efter udlebet af den i stk. 2 omhandlede frist, traeffer
Kommissionen en beslutning om anmodningen i over-
ensstemmelse med de procedurer, der er omhandlet i
artikel 21 i direktiv 90/220/EQF.

Artikel 4

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 22. oktober 1993.

Pd Kommissionens vegne
Yannis PALEOKRASSAS

Medlem af Kommissionen



