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KOMMISSIONEN FOR DE EUROPÆISKE FÆLLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europæiske
Fællesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rådets direktiv
2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsætning i miljøet af gene-
tisk modificerede organismer og om ophævelse af Rådets
direktiv 90/220/EØF (1), særlig artikel 10, andet punktum, og

ud fra følgende betragtninger:

(1) I forbindelse med udsætning af genetisk modificerede
organismer (GMO'er) i andet øjemed end markedsføring
kræves det efter artikel 10 i direktiv 2001/18/EF, at
anmelderen, når en udsætning er fuldført og derefter
med de intervaller, der er fastsat i tilladelsen på grundlag
af resultaterne af miljørisikovurderingen, meddeler den
kompetente myndighed resultatet af udsætningen, hvad
angår enhver risiko for menneskers sundhed eller
miljøet, i givet fald med særlig henvisning til de typer
produkter, som anmelderen agter at anmelde på et
senere tidspunkt.

(2) Hidtil har de fleste GMO'er, som er udsat i Fællesskabet i
overensstemmelse med del B i direktiv 2001/18/EF,
været genetisk modificerede højerestående planter
(GMHP). Det er derfor nødvendigt at fastsætte en model,
som anmelderen af en sådan udsættelse skal anvende i
forbindelse med fremlæggelsen af resultaterne af udsæt-
ningen af disse planter til den kompetente myndighed.
Modellen bør afspejle behovet for at gøre udvekslingen
af relevante oplysninger så fyldestgørende som muligt på
en standardiseret og letforståelig måde. Modellen bør

gøres så generel som muligt, så den kan omfatte udsæt-
ninger i flere områder eller udsætninger over flere år og
flere GMO'er i én og samme rapport.

(3) Da genteknologi ikke er begrænset til højerestående
planter, er der behov for yderligere bestemmelser med
henblik på at udarbejde modeller for andre typer af
GMO'er, som f.eks. genetisk modificerede (GM) dyr
(herunder GM insekter), veterinære og medicinske
produkter (der indeholder eller består af GMO'er) eller
for andre GM planter, som kan benyttes til at producere
farmaceutiske produkter. Derudover kan det som følge
af den fremtidige udvikling blive nødvendigt at tilpasse
de allerede udarbejdede rapporteringsmodeller.

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

VEDTAGET FØLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Med henblik på at fremlægge resultaterne af udsætning i miljøet
af genetisk modificerede højerestående 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 følgende: »rapporteringsmodellen«).

Artikel 2

En rapporteringsmodel kan højest være knyttet til én tilladelse
udstedt af den kompetente myndighed, og den skal være 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 overvågningen efter udsætningen, hvor dette
er relevant. Begge typer af rapporter skal udfærdiges i overens-
stemmelse med rapporteringsmodellen.

2. Den endelige rapport indgives efter den sidste høst af de
GMHP. Hvis der ikke kræves overvågning efter udsætningen i
forbindelse med denne anmeldelse, skal der ikke indgives yderli-
gere rapporter.

3. Den endelige rapport om overvågningen efter udsæt-
ningen indgives, når overvågningen efter udsætningen er
afsluttet.

I de relevante tilfælde specificerer den kompetente myndighed i
sin tilladelse varigheden af overvågningen efter udsætningen
samt et tidsskema for, hvornår delrapporter over overvågningen
efter udsætningen indgives.

4. Den kompetente myndighed opfordrer anmelderne til at
fremlægge 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 løbet af forskningsprogrammet, før
udsætningen er afsluttet.

Artikel 5

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udfærdiget i Bruxelles, den 29. september 2003.

På Kommissionens vegne
Margot WALLSTRÖM

Medlem af Kommissionen
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BILAG
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