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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 29. september 2003

om fastleeggelse, i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af en model for
fremleeggelse af resultatet af udsetning i miljoet af genetisk modificerede hgjerestiende planter i
andet gjemed end markedsfering

(meddelt under nummer K(2003) 3405)

(E@S-relevant tekst)

(2003/701EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i miljget af gene-
tisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets
direktiv 90/220/EQF ('), seerlig artikel 10, andet punktum, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I forbindelse med udsatning af genetisk modificerede
organismer (GMO'er) i andet gjemed end markedsforing
kraeves det efter artikel 10 i direktiv 2001/18/EF, at
anmelderen, ndr en udsetning er fuldfert og derefter
med de intervaller, der er fastsat i tilladelsen pa grundlag
af resultaterne af miljerisikovurderingen, meddeler den
kompetente myndighed resultatet af udsatningen, hvad
angdr enhver risiko for menneskers sundhed eller
miljeet, i givet fald med serlig henvisning til de typer
produkter, som anmelderen agter at anmelde pd et
senere tidspunkt.

(2)  Hidtil har de fleste GMO'er, som er udsat i Fellesskabet i
overensstemmelse med del B i direktiv. 2001/18/EF,
varet genetisk modificerede  hgjerestdende  planter
(GMHP). Det er derfor nedvendigt at fastsette en model,
som anmelderen af en sidan udsettelse skal anvende i
forbindelse med fremleggelsen af resultaterne af udset-
ningen af disse planter til den kompetente myndighed.
Modellen ber afspejle behovet for at gere udvekslingen
af relevante oplysninger sa fyldestgorende som muligt pa
en standardiseret og letforstdelig made. Modellen ber

(") EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.

gores s generel som muligt, sd den kan omfatte udseet-
ninger i flere omrader eller udsatninger over flere ar og
flere GMO'er i én og samme rapport.

(3)  Da genteknologi ikke er begrenset til hgjerestdende
planter, er der behov for yderligere bestemmelser med
henblik pa at udarbejde modeller for andre typer af
GMO'er, som f.eks. genetisk modificerede (GM) dyr
(herunder GM insekter), veterinere og medicinske
produkter (der indeholder eller bestir af GMQ'er) eller
for andre GM planter, som kan benyttes til at producere
farmaceutiske produkter. Derudover kan det som felge
af den fremtidige udvikling blive nedvendigt at tilpasse
de allerede udarbejdede rapporteringsmodeller.

(4)  De i denne beslutning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra det i medfer af artikel
30 i direktiv 2001/18/EF nedsatte udvalg —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Atrtikel 1

Med henblik pa at fremlaegge resultaterne af udsatning i miljoet
af genetisk modificerede hgjerestdende planter (GMHP) for den
kompetente myndighed i henhold til artikel 10 i direktiv 2001/
18/EF skal anmelderen benytte modellen i bilaget til denne
beslutning (i det folgende: »rapporteringsmodellenc).

Artikel 2

En rapporteringsmodel kan hejest vare knyttet til én tilladelse
udstedt af den kompetente myndighed, og den skal vere identi-
ficeret med et enkelt anmeldelsesnummer.
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Artikel 3

1. Anmelderen indgiver en endelig rapport for hvert anmel-
delsesnummer, og der indgives en endelig samt en eller flere
delrapporter om overvagningen efter udsatningen, hvor dette
er relevant. Begge typer af rapporter skal udferdiges i overens-
stemmelse med rapporteringsmodellen.

2. Den endelige rapport indgives efter den sidste hest af de
GMHP. Hvis der ikke kraeves overvagning efter udsetningen i
forbindelse med denne anmeldelse, skal der ikke indgives yderli-
gere rapporter.

3. Den endelige rapport om overvigningen efter udsaet-
ningen indgives, ndr overvigningen efter udsetningen er
afsluttet.

[ de relevante tilfelde specificerer den kompetente myndighed i
sin tilladelse varigheden af overvdgningen efter udsatningen
samt et tidsskema for, hvorndr delrapporter over overvigningen
efter udsaetningen indgives.

4. Den kompetente myndighed opfordrer anmelderne til at
fremlagge rapporten i elektronisk form.
Artikel 4

Den kompetente myndighed kan anmode anmelderen om yder-
ligere oplysninger, navnlig i form af en logbog eller delrap-
porter, som skal indgives i lobet af forskningsprogrammet, for
udsetningen er afsluttet.

Artikel 5

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. september 2003.

Pd Kommissionens vegne
Margot WALLSTROM

Medlem af Kommissionen
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BILAG
MODEL TIL FREMLAGGELSE AF RESULTATET AF UDS/ATNING [ MILJ@ET AF GENETISK MODIFICEREDE H@]EREST;\ENDE
PLANTER I HENHOLD TIL ARTIKEL 10 I DIREKTIV 2001/18/EF
VIRKSOMHEDENS ELLER FORSKNINGSINSTITUTTETS LOGO (VALGFRIT)
Rapporteringsmodellen udfyldes af anmelderen.

Anmelderen udfylder rapporteringsmodellen i henhold til angivelserne (afkryds bokse ogfeller, si vidt muligt, specifikke stikord, der benyttes i
tekstfelterne).

Anmelderen illustrerer sd vidt muligt de forelagte data med diagrammer, figurer og tabeller. Der kan ogsd fremlcegges statistiske data, hvor dette er
relevant.

I forbindelse med udscetninger i flere omrdder, udscetning af flere genetisk modificerede organismer ogfeller udseetninger over flere ar fremlagger
anmelderen en generel oversigt over de trufne foranstaltninger og de konstaterede virkninger i tilladelsens gyldighedsperiode.

Den plads, der er afsat til hvert punkt, er ikke udtryk for den detaljeringsgrad, der er pakreevet i forbindelse med oplysningerne i denne rapport.

1. Generelle oplysninger
1.1.  Europisk anmeldelsesnummer: B/XX/YY/ZZ

1.2.  Anmeldelsesmedlemsstat:

1.3.--- Dato og nummer for tilladelse:

2. Rapportstatus

2.1.  Angiv venligst, om den foreliggende rapport i henhold til denne beslutnings artikel 3 er:
— den endelige rapport
— en rapport om overvigningen efter udsatningen

— o Endelig rapport o Interimsrapport

3. Neermere oplysninger om udsetningen

3.1. Recipientorganismens videnskabelige navn:

3.2.  Transformationshendelse(r) (akronym(er)) eller anvendte vektorer (1) (hvis transformationsh@ndelsens identitet
ikke er kendt)

3.3.  Entydig identifikator, hvis den er kendt:

3.4.  Angiv venligst folgende oplysninger ssmmen med en skitse over omridet/omriderne:

For hver haendelse angiv
Arealet af udsztnings- identifikation (2 og giv et
N G.eograﬁsk b.ell.ggenhed . omradet eller overslag over antallet af Udseetnm§ens Yarlghet.l:
(administrativ enhed og i givet fald angivelse af -omraderne (1) genmodificerede (fra...(dag{ménedfan)...... til...
kvadratnetsreference) () hejerestiende planter, der (dfmf8)...... )
udsattes

(antal frofplanter pr. m?)

(") Angiv storrelsen af GM-omradet og, hvis det er relevant, storrelsen af det GM-fri omréde (f.eks. GM-{ri randomrader).
(?) Benyttede vektorer.

() I forbindelse med smé& markforseg, hvor der kan udferes forseg med flere sorter, anfores de benyttede vektorer, som giver indsigt i de indforte

egenskaber og/eller genetiske elementer. I forbindelse med storre markforseg begreenses antallet af anmeldte heendelser til én eller enkelte heendelser.
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4. Alle typer af produkter, som anmelderen pdtenker at anmelde pd et senere tidspunkt

4.1. Har anmelderen til hensigt pi et senere tidspunket at anmelde den eller de udsatte transformationshandelse(r) som
et eller flere produkter til markedsforing under fellesskabslovgivningen

0 Ja 0O Nej O Vides ikke p.t.

Hvis ja, angives anmeldelseslandet eller -landene:

Hvis ja, specificeres til hvilke(t) anvendelsesformal:
— Import
— Avl (f.eks. produktion af frafplantemateriale)
— Fodevarer
— Foder
— Farmaceutisk anvendelse (eller forarbejdning med henblik pd farmaceutisk anvendelse)
— Forarbejdning med henblik pd
— videre anvendelse i fodevarer
— videre anvendelse i foder
— videre anvendelse i industrien

— Andre (anfor hvilke)

5. Type(r) af uds@tning(er)

Afkryds venligst den eller de vasentligste type(r) (i boksene) og undertype(r) i forbindelse med udsatningen eller udsatningerne. [
forbindelse med udseetninger i flere omréider, udsatning af flere genetisk modificerede organismer ogfeller udsatninger over flere ar
fremlagges en generel oversigt over den eller de type(r) udstning(er), der er gennemfert i tilladelsens gyldighedsperiode. Afkryds
venligst den eller de relevante type(r):

5.1. Udswtning(er) med henblik pi forskning O
5.2.  Udsatning(er) med henblik pd udvikling O

— Screening af indsetningsbegivenheder
— Afprovning af koncept (2)

— Agronomiske egenskaber (f.eks. plantebeskyttelsesmidlets effektivitet/selektivitet, udbytte, spireevne, afgredens etableringsevne,
plantens levedygtighed, plantens hejde, felsomhed over for klimafaktorer/sygdomme osv.) (specificeres nermere)

— /Andrede agronomiske egenskaber (f.eks. resistens over for sygdomme, skadedyr, torke eller frost osv.) (specificeres narmere)

— Andrede kvalitative egenskaber (forlenget holdbarhed, forbedret naringsvaerdi, endret sammensatning osv.) (specificeres
narmere)

— FEkspressionens stabilitet

— Opformering af linier

— Undersogelse af hybriders levedygtighed

— Anvendelse af planten som en fabrik ((molecular farming«) (3)
— Phytoremediering

— Andre: (beskriv nzrmere):

5.3.  Officiel prevning O

— Registrering af sorten pd en national sortsliste
— SES (= Selvstendighed, Ensartethed og Stabilitet)
— Veerdiafprevning (= veerdi af dyrkning og anvendelse)

— Andre (anfor hvilke):

() F.eks. afprovning af den nye egenskab under miljeforhold.

(%) »Molecular farming« stér for produktion af stoffer (feks. proteiner og leegemidler) pd grundlag af planter, som er genetisk modificeret med henblik pd
en serlig egenskab. »Molecular farming« kunne defineres som produktion af leegemidler ved syntetisering af planter, som legemiddelproducerende
planter, eller som plantebaseret produktion af proteiner o.s.v.
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5.4.  Herbicidtilladelse o
5.5.  Udsatning(er) med henblik pi demonstration a
5.6.  Opformering af fre o
5.7.  Udsatning(er) med henblik pi forskning i biosikkerhed/risikovurdering m]

— Undersggelser af vertikal genoverforsel
— Krydsbestovning med konventionelle afgroder
— Krydsbestovning med vilde slagtninge
— Undersggelser af horisontal genoverfersel (overforsel af gener til mikroorganismer)
— Handtering af selvsdede planter
— Potentielle 2endringer i persistens eller spredning
— Potentiel invasionsevne
— Potentielle virkninger p& malorganismer
— Potentielle virkninger pa ikke-mélorganismer
— Observation af resistente slaegtninge
— Observation af resistente insekter

— Andre (beskriv narmere):

5.8.  Andenfandre type(r) udsatning(er): m]

(Beskriv naermere):

6. Udsetningens metode(r) og resultat(er) samt forvaltnings- og overvigningsforanstaltning(er) i relation til enhver risiko
for menneskers sundhed eller miljoet

6.1.  Risikostyringsforanstaltning(er)

Anfor venligst de risikostyringsforanstaltninger, der er anvendt for at undgd eller minimere spredningen af GMO'er uden for
udsztningsomradet eller -omréderne, og navnlig de foranstaltninger

— som ikke er anmeldt i den oprindelige ansggning

— som er anvendt ud over de i tilladelsen fastsatte betingelser

— som ifelge tilladelsen kun er kraevet under sarlige forhold (f.eks. terkeperioder eller ved oversvommelse)
— hvor anmelderen ifelge tilladelsen kunne valge mellem flere foranstaltninger.

Afkryds de relevante eksempler:

6.1.1. Forsdning/plantning:

— De genetisk modificerede fro/plante partier markes tydeligt (sa disse kan skelnes fra andre frg, rodknolde osv.) (beskriv naermere).

— Adskilt forarbejdning og transport af fre og planter (beskriv den anvendte metode og giv et eller flere eksempler pd indeslutningen
med henblik pd at undga spild i forbindelse med forarbejdning og transport).

— Overfledige fro/planter destrueres (beskriv den anvendte metode).
— Midlertidig indeslutning (anfer naermere).

— Sadskifte (angiv den eller de tidligere afgrode(r)).

— Andre (anfor hvilke):

6.1.2. I forbindelse med sdningen/plantningen:

— Metode anvendt til sdning/plantning.
— Temning og rensning af si- eller plantemaskiner i udsaetningsomrédet.

— Adskilt sdning/plantning (Giv et eller flere eksempler péd indeslutningsforanstaltninger for at undgd udslip under
sdning/plantning).

— Andre (anfer hvilke):
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6.1.3. Ilobet af udseetningsperioden:
— Isolationsafstand(e) (x meter)
— fra krydsningskompatible kommercielt dyrkede plantearter
— fra krydsningskompatible beslaegtede vilde plantearter
— Beplantning i randomrader (med samme eller en anden afgrede, med en ikke-transgen afgrede, x meter osv.)
— Bur/net/hegn/skiltning (angiv narmere)
— Pollenfalder (angiv narmere)
— Fjernelse af GM blomsterstandene for blomstringen (angiv med hvilken hyppighed de fjernes)

— Fernelse af stoklobere/slegtninge/hybridiseringspartnere (angiv med hvilken hyppighed de fjernes, x meter rundt om GM-
omradet osv.)

— Andre (anfor hvilke):

6.1.4. Ved udlobet af udseetningsperioden:

— Host/destruktionsmetoder (af afgraden eller dele af denne)/andre foranstaltninger (f.eks. indsamling og analyse af sukkerroepulp)
(beskriv naermere)

— Hest[destruktion inden fremodning
— Effektiv fiernelse af plantedele

— Adskilt oplagring og transport af afgreder/affald (angiv et eller flere eksempler pa indeslutning for at forebygge spild af
indsamlede frofafgroder/affald)

— Rensning af maskiner i udsatningsomradet
— Affaldets bestemmelse, hindtering af affald/overskudsudbytte/planterester (beskriv narmere)

— Handtering og dyrkningsforanstaltninger pd udsatningsomridet efter hosten (beskriv metoden eller metoderne, som benyttes til
at forberede og forvalte udsatningsomradet efter udsatningen, herunder dyrkningspraksis)

— ANAIE (DESKITY NETIMETE): 1orvuverrerresresresseasesessesssesssssssssssesssssses s s e s sneesnsesnnessnnssnneenns

6.1.5. Foranstaltninger efter hosten

Anfer, hvilke foranstaltninger der er truffet pd udsatningsomradet efter hosten:

hyppighed af besag (gennemsnit):

— efterfolgende afgrade (angiv narmere)

— sadskifte (angiv nermere)

— brakjord/ingen afgrede (angiv nzermere)

— overfladisk jordbehandling/plajefri dyrkning

— falsk sdbed

— bekampelse af selvsdede planter (angiv intervaller og varighed)
— passende kemisk(e) behandling(er) (angiv narmere)

— passende jordbehandling(er) (angiv naermere)

— andre (anfor hvilke).

6.1.6. Andre foranstaltninger (beskriv neermere)

6.1.7. Beredskabsplan(er)
Angiv:
a) om udsatningen forleb som planlagt
— Ja
— Nej (beskriv drsagerne til dette, f.eks. vandalisme, klimaforhold osv.): ........

b) om det var nedvendigt at treeffe foranstaltninger i henhold til en eller flere beredskabsplaner (artikel 6, stk. 2, litra a), nummer vi),
og bilag I B i direktiv 2001/18/EF)

— Nej

— Ja (beskriv nermere):
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6.2.  Overvigningsforanstaltninger efter udsatningen

Da den nuveerende rapporteringsmodel kan anvendes til den endelige rapport og en eller flere rapporter om overvigningen efter udscetningen,
anmodes anmelderen om tydeligt at skelne mellem disse rapporttyper ved udfyldelsen af dette afsnit 6.2. Anfor venligst, om

— planen for overvigningen efter udsatningen vil blive ivaerksat (hvis det drejer sig om en endelig rapport udarbejdet efter den
sidste host af de genetisk modificerede hojerestiende planter

— planen for overvigningen efter udsa@tningen er ivaerksat (hvis det drejer sig om en delrapport om overvigningen efter
udsaetningen)

— planen for overvigningen efter uds®tningen er afsluttet (hvis det drejer sig om en endelig rapport om overvigningen efter
udsaetningen)

— der ikke er krav om gennemforelse af en plan for overvigning efter udsetningen.
Hensigten med resultaterne af denne overvgning er at fi be- eller afkraftet tidligere antagelser i forbindelse med risikovurderingen.

Angiv venligst i henhold til ovennevnte tilfelde, hvilken eller hvilke overvigningsforanstaltning(er) der vil blive truffet, der traffes
eller er blevet truffet (i udsatningsomridet/i nerheden af udsatningsomrddet (f.eks. i udsatningsomridets randomrider)). Bemzark
venligst, at alle overvigningsforanstaltninger, der er truffet i hele perioden efter udstningen, skal anfores her.

Angiv:
— overvagningsforanstaltninger inden for omrddet
varighed:
hyppighed af besog (gennemsnit):
— observation af resistente slegtninge
— observation af resistente insekter
— bekampelse af selvsiede planter (angiv intervaller og varighed)
— overvégning af genflow (angiv neermere oplysninger)
— passende kemisk(e) behandling(er) ogfeller jordbehandling(er)
— andre (anfer hvilke):
— overvagningsforanstaltninger i tilstedende omréider
varighed:
hyppighed af besog (gennemsnit):
overviget omride:
— observation af resistente slegtninge
— observation af resistente insekter
— bekampelse af selvsiede planter ogfeller overvigning af forvildede populationer (angiv intervaller og varighed)
— overvégning af genflow (angiv neermere oplysninger)
— passende kemisk(e) behandling(er) ogfeller jordbehandling(er)

— andre (anfer hvilke).

6.3.  Plan og metode(r) for overvigningen

[ dette afsnit redegeres for overvigningsplanen og de metoder, der er anvendt til at fastsld de pdvirkninger, som skal rapporteres i det
naste afsnit (afsnit 6.4). Der redegores udferligt for eventuelle omformuleringer eller sndringer i planen, som blev fremlagt i
ansegningen og i SNIF (4) B.

[ tidsrummet mellem anmeldelsen og fremlaggelsen af den endelige rapport kan der vare udviklet ny videnskabelig viden eller
videnskabelige metoder, hvilket medferer en @ndring i de anvendte metoder. Det er sarligt @ndringer af den art, som skal anferes i
dette afsnit.

6.4. Konstaterede pivirkninger

6.4.1. Forklarende note

Alle resultater af udsatningen eller udsetningerne i relation til enhver risiko for menneskers sundhed eller miljoet skal anferes, uanset
om det af resultaterne fremgdr, at en risiko er aget, mindsket eller uendret.

Hovedmélene med oplysningerne, der afgives i dette afsnit, er:

— at be- eller afkrafte antagelser i miljerisikovurderingen om forekomsten og konsekvenserne af potentielle pdvirkninger fra
GMO’erne

— atidentificere pdvirkninger fra GMO’erne, som ikke blev forudset i miljerisikovurderingen.

(%) Model til resumé af anmeldelser — Summary Notification Information Format (=SNIF).
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GMO'ernes konstaterede pavirkning(er)/vekselvirkning(er)
— med hensyn til enhver risiko for menneskers sundhed

— med hensyn til enhver risiko for miljoet

skal rapporteres i dette afsnit

Der skal ofres sarlig opmarksomhed pd uventede og utilsigtede pavirkninger.

Nedenfor redegeres der for de pdvirkninger, som anmelderen i givet fald ma rapportere. Det er indlysende, at pdvirkningerne skal
betragtes pd baggrund af afgreden, den nye egenskab, recipientmiljoet samt konklusionerne i miljerisikovurderingen, der udferes i
hver enkelt sag. For at strukturere oplysningerne og lette en effektiv sagning i de afgivne oplysninger skal anmelderen s vidt muligt
anvende specifikke stikord ved udfyldelsen af tekstfelterne i kapitel 6, navnlig i afsnit 6.4.2, 6.4.3 og 6.4.4. Den nyeste ajourforte liste
over disse stikord findes p4 folgende internet-adresse: http://gmoinfo.jre.it

6.4.2. Forventede pavirkninger

Nearverende afsnit vedrorer »forventede pavirkninger« dvs. potentielle pdvirkninger, som blev identificeret allerede i anmeldelsens
miljerisikovurdering, og som derfor kunne forudses.

Anmelderne ber fremlaegge data fra den eller de udseetning(er), som bekrafter antagelserne i miljerisikovurderingen.

6.4.3. Uventede pavirkninger (%)

»Uventede pdvirkninger« henviser til pdvirkninger af menneskers sundhed eller miljoet, som ikke blev forudset eller identificeret i
anmeldelsens miljerisikovurdering. Denne del af rapporten ber indeholde eventuelle oplysninger med hensyn til uventede
pavirkninger eller observationer af relevans for den oprindelige miljerisikovurdering. Hvis der er konstateret uventede pdvirkninger
eller observationer, bor oplysningerne i dette afsnit vaere sd udferlige som muligt for at muliggere en korrekt fortolkning af dataene.

6.4.4. Andre oplysninger

Anmelderne opfordres til at fremlegge oplysninger, som kunne vere relevante for de pdgaeldende markforseg, ogsd selv om de ikke
er omfattet af anmeldelsen. Dette kunne ogsd omfatte konstaterede gavnlige pdvirkninger.

7. Konklusion

[ dette kapitel redegor anmelderen for sine konklusioner og de foranstaltninger, der er truffet eller bor traeffes pd grundlag af
resultaterne af udseetningen, hvad angdr yderligere udsatninger, og i givet fald anferer anmelderen oplysninger om ethvert produkt,
som vedkommende har til hensigt at anmelde pd et senere tidspunkt.

Oplysninger, der er fremlagt i denne rapport, betragtes ikke som fortrolige i henhold til artikel 25 i direktiv 2001/18/EF.
Dette hindrer ikke den kompetente myndighed i at kraeve yderligere fortrolige og ikke-fortrolige oplysninger fra anmelderen.

Fortrolige data bor fremleegges i et bilag til rapporteringsmodellen sammen med et ikke-fortroligt resumé eller generel beskrivelse af disse data, som
vil blive stillet til radighed for offentligheden.

DATO:

(°) Medmindre andet fremgér af artikel 8 i direktiv 2001/18/EF hvad angér behandling af @ndringer eller nye oplysninger.



