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(Retsakter, hvis offentliggarelse er obligatorisk)

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1946/2003

af 15. juli 2003

om grenseoverskridende overforsler af genetisk modificerede organismer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 175, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (),

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske
og Sociale Udvalg (3,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (%),
i henhold til proceduren i traktatens artikel 251 (), og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Cartagena-protokollen om biosikkerhed til konventionen
om den biologiske mangfoldighed (i det folgende
benavnt »protokollen«) blev undertegnet pé Fellesskabets
og medlemsstaternes vegne i 2000, og Radets afgorelse
2002/628[EF () om at indgd protokollen pd Fellesska-
bets vegne blev truffet den 25. juni 2002.

(2)  Efter artikel 1 i protokollen er dens formal i overens-
stemmelse med den forsigtige tilgang, som er indeholdt i
princip nr. 15 i Rio-erkleringen om milje og udvikling
at bidrage til at sikre et passende beskyttelsesniveau i
forbindelse med sikker overforsel, handtering og anven-
delse af genetisk modificerede organismer (GMO'er)
hidrgrende fra bioteknologi, som kan have negative virk-
ninger for bevaring og baredygtig udnyttelse af den
biologiske mangfoldighed, idet der ogsa tages hensyn til
sundhedsrisikoen for mennesker, og idet der legges
seerlig vaegt pa granseoverskridende overforsler.

(') EFT C 151 E af 25.6.2002, s. 121.

() EFT C 241 af 7.10.2002, s. 62.

(*) EFT C 278 af 14.11.2002, s. 31.

(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 24.9.2002 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT), Radets felles holdning af 4.3.2003 (EUT C 107 E af
6.5.2003, s. 1), Europa-Parlamentets afgorelse af 4.6.2003 (endnu
ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgorelse af 16.6.2003.

(’) EFT L 201 af 31.7.2002, s. 48.

G)

®)

Protokollen kraver, at parterne treffer nedvendige og
passende juridiske, administrative og andre foranstalt-
ninger for at opfylde deres forpligtelser i henhold til
protokollen. I Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/18/EF af 12. marts 2001 om uds@tning i miljeet
af genetisk modificerede  organismer (°)  opfordres
Kommissionen til at foreleegge et forslag til en retsakt,
der gennemferer de procedurer, der er fastlagt i proto-
kollen, samt i overensstemmelse med protokollen
kraver, at Fellesskabets eksporterer serger for, at alle
betingelser i proceduren for forudgdende informeret
samtykke (Advance Informed Agreement), jf. artikel 7-
10, 12 og 14 i protokollen, opfyldes.

Det er vigtigt at fore tilsyn og kontrol med granseover-
skridende overforsel af GMO'er for at bidrage til at sikre
bevaring og bearedygtig udnyttelse af den biologiske
mangfoldighed, idet der ogsé tages hensyn til sundheds-
risikoen for mennesker, og for at borgerne kan blive i
stand til at traffe et frit og informeret valg, for sd vidt
angdr GMO'er.

Da fellesskabslovgivningen ikke indeholder specifikke
regler for eksport af GMO'er til tredjelande, ber der fast-
leegges en fzlles retlig ramme for en sddan eksport for at
sikre, at protokollens bestemmelser om granseoverskri-
dende overforsel af GMO'er overholdes.

Det er nedvendigt at respektere den importerende parts
eller ikke-parts regler for biosikkerhed pd en made, der
er i overensstemmelse med protokollen.

Denne forordning ber ikke finde anvendelse pd human-
leegemidler, der er omfattet af andre internationale
aftaler, som Fellesskabet eller den pagaldende medlems-
stat er part i, eller henherer under organisationer, som
Fellesskabet eller den péagzldende medlemsstat er
medlem af.

Eksport af GMO'er bestemt til udsatning i miljget bor
anmeldes til den importerende part eller ikke-part, sa

(°) EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.
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(13)
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denne kan traffe en informeret afgorelse, baseret pé risi-
kovurdering, der udferes pd et solidt videnskabeligt
grundlag.

Anmeldelsen ber foretages af eksporteren. Eksporteren,
ber vare ansvarlig for, at oplysningerne i anmeldelsen er
korrekte.

Eksportererne ber ikke foretage den forste granseover-
skridende overforsel af GMO'er bestemt til udsatning i
miljget, for den importerende part eller ikke-part har
afgivet et forudgdende, skriftligt, udtrykkeligt samtykke.

[ erkendelse af, at visse udviklingslande og visse lande
med overgangsgkonomier kan mangle kapacitet til at
treeffe sddanne informerede afgorelser, ber Kommissi-
onen og medlemsstaterne vedvarende bestrabe sig pa at
seette dem i stand til at udvikle og styrke deres menne-
skelige ressourcer og institutionelle kapacitet.

Ifelge protokollen kan Fellesskabet eller enhver anden
part traeffe foranstaltninger, der medferer et hgjere
beskyttelsesniveau med hensyn til bevaring og bare-
dygtig udnyttelse af den biologiske mangfoldighed end
fastsat i denne protokol, forudsat at de pagealdende
foranstaltninger er forenelige med formalet med og
bestemmelserne i protokollen og med den pdgaldende
parts andre forpligtelser i henhold til international ret.

Ifolge protokollen kan Fellesskabet anvende sin egen
lovgivning vedrgrende overforsel af GMO'er inden for sit
eget toldomréde.

Den eksisterende fellesskabslovgivning, navnlig direktiv
2001/18/EF og sektorspecifik lovgivning om, at der skal
udfores en serskilt risikovurdering i overensstemmelse
med principperne i det navnte direktiv, indeholder alle-
rede regler, der er forenelige med protokollens formal;
derfor er det ikke nedvendigt at vedtage yderligere
bestemmelser om import af GMO'er i Fallesskabet.

Det er nedvendigt at sikre, at GMO'er transporteres,
handteres og emballeres under sikre betingelser. Den
eksisterende  fellesskabslovgivning, navnlig Radets
direktiv 94/55/EF af 21. november 1994 om indbyrdes
tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om transport
af farligt gods ad vej (') og Radets direktiv 96/49/EF af
23. juli 1996 om indbyrdes tilnermelse af medlemssta-
ternes lovgivning om jernbanebefordring af farligt
gods (3), indeholder allerede passende regler i denne
henseende; derfor er det ikke nedvendigt at vedtage
yderligere bestemmelser herom.

(') EFT L 319 af 12.12.1994, s. 7. Senest @ndret ved Kommissionens
direktiv 2003/28/EF (EFT L 90 af 8.4.2003, s. 45).

() EFT L 235 af 17.9.1996, s. 25. Senest @ndret ved Kommissionens
direktiv 2003/29/EF (EFT L 90 af 8.4.2003, s. 47).

(16)

(20)

(1)

(23)

Det er nedvendigt at sikre, at GMO'er, der eksporteres
fra eller importeres til Fallesskabet, identificeres. Med
hensyn til sporbarhed, markning samt identifikation af
import til Fallesskabet er sidanne GMO'er omfattet af
regler i fallesskabslovgivningen. Tilsvarende regler bor
indferes for eksport.

Kommissionen og medlemsstaterne ber stette processen
med udarbejdelse af passende internationale regler og
procedurer for ansvar og erstatning for skader som folge
af grenseoverskridende overforsler af GMO'er, der i
overensstemmelse med protokollens artikel 27 skal
vedtages pd forste mede afholdt af konferencen af
parterne i konventionen i konferencens egenskab af
mede for parterne i protokollen.

Kommissionen og medlemsstaterne stotter videreudvik-
ling og anvendelse af falles formater for ledsagende
dokumentation til identifikation af GMO'er, der foregar i
overensstemmelse med protokollens artikel 18.

For at der kan reageres effektivt pd uforsatlige graense-
overskridende overforsler af GMO'er, som formodes at
have betydelige negative virkninger for bevaring og
baredygtig udnyttelse af den biologiske mangfoldighed,
og for at der ogsd kan tages hensyn til sundhedsrisikoen
for mennesker, bor en medlemsstat, sa snart den far
kendskab til en hendelse inden for sin jurisdiktion, der
har resulteret i en udsatning af GMO'er, som kan fere til
en uforsatlig granseoverskridende overforsel af den
pagaldende organisme, der formodes at have sddanne
virkninger, treeffe passende foranstaltninger til at under-
rette offentligheden og gjeblikkeligt underrette Kommis-
sionen, de gvrige medlemsstater, de stater, der bergres,
eller som vil kunne bergres, Clearingcentret for Biosik-
kerhed og, i givet fald, relevante internationale organisa-
tioner. Endvidere ber medlemsstaterne gjeblikkeligt
radfore sig med de stater, der bergres, eller som vil
kunne bergres, sa de kan traffe passende forholdsregler
og indlede de nodvendige tiltag.

For at bidrage til udviklingen af Clearingcentret for
Biosikkerhed ber Fellesskabet og medlemsstaterne sikre,
at relevante oplysninger meddeles til Clearingcentret, og
at der fores tilsyn med og afleegges rapport om gennem-
forelsen af protokollen i Fallesskabet.

Medlemsstaterne ber indfere sanktioner for overtradelse
af denne forordning og sikre, at de anvendes. Sidanne
sanktioner bor vere effektive, std i et rimeligt forhold til
overtradelsen og have afskrakkende virkning.

Der ber tages hensyn til forsigtighedsprincippet ved
anvendelsen af denne forordning.

I denne forordning overholdes de grundleggende rettig-
heder og de principper, som bla. Den Europaiske
Unions charter om grundleeggende rettigheder aner-
kender —
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL I

FORMAL, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1
Formal

I overensstemmelse med forsigtighedsprincippet og med forbe-
hold for bestemmelserne i direktiv 2001/18/EF er formalene
med denne forordning at fastleegge en falles ordning for anmel-
delse af og information om granseoverskridende overforsler af
genetisk modificerede organismer (GMO'er) og at sikre en
ensartet gennemforelse af bestemmelserne i protokollen pa
Faellesskabets vegne med henblik pa at bidrage til at sikre et
passende beskyttelsesniveau i forbindelse med sikker overforsel,
handtering og anvendelse af GMO'er, som kan have negative
virkninger for bevaring og beredygtig udnyttelse af den biolo-
giske mangfoldighed, idet der ogsd tages hensyn til sundhedsri-

sikoen for mennesker.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pd grenseoverskri-
dende overforsel af alle GMO'er, som kan have negative virk-
ninger for bevaring og baredygtig udnyttelse af den biologiske
mangfoldighed, idet der ogsd tages hensyn til sundhedsrisikoen
for mennesker.

2. Forordningen finder ikke anvendelse pd humanlage-
midler, der henherer under andre relevante internationale
aftaler eller organisationer.

Artikel 3
Definitioner

I nerverende forordning forstas ved:

1) »organisme«: en organisme som defineret i artikel 2, nr. 1),
i direktiv 2001/18/EF

2) »genetisk modificeret organisme« eller »GMO«: genetisk
modificeret organisme som defineret i artikel 2, nr. 2), i
direktiv 2001/18/EF, undtagen organismer, der er frem-
stillet ved de teknikker til genetisk modifikation, der er
opfert i bilag I B i direktiv 2001/18/EF

3) »udsa@tning«: udsetning som defineret i artikel 2, nr. 3), i
direktiv 2001/18/EF

4) »markedsforing« markedsforing som defineret i artikel 2,
nr. 4), i direktiv 2001/18/EF

5) »indesluttet anvendelse«:

a) aktiviteter som defineret i artikel 2, litra c), i direktiv
90/219/EQF (Y

=

aktiviteter, hvor andre organismer end mikroorga-
nismer bliver modificeret genetisk, eller hvor sddanne
GMO'er dyrkes, opbevares, transporteres, destrueres,
bortskaffes eller anvendes pd andre mdder, og hvortil
der pd passende mdde anvendes specifikke indeslut-
ningsforanstaltninger, baseret pd samme indeslutnings-
principper som i direktiv 90/219/EQF, for at begranse
GMO'ernes kontakt med den almindelige befolkning og
miljoet

6) »fedevarer« fodevarer som defineret i artikel 2 i forordning
(EF) nr. 178/2002 ()

7) »foder«: foder som defineret i artikel 3, nr. 4), i forordning
(EF) nr. 178/2002

8) »anmeldelse« indgivelse af de oplysninger, der kreeves af
eksporteren i henhold til denne forordning, til den kompe-
tente myndighed hos en part i protokollen eller til den
kompetente myndighed hos en ikke-part

9) »Clearingcentret for Biosikkerhed« det clearingcenter for
biosikkerhed, der oprettes i henhold til artikel 20 i proto-
kollen

10) »eksportc

a) endelig eller midlertidig udfersel fra Fallesskabets told-
omrade af GMO'er, som opfylder betingelserne i trakta-
tens artikel 23, stk. 2

b) reeksport af GMO'er, som ikke opfylder betingelserne i
litra a), og som er undergivet en anden toldprocedure
end forsendelsesproceduren

11) »importe indfersel af GMO'er pa toldomrédet for en part
eller en ikke-part uden for Fallesskabets omrade fra en part
inden for Fallesskabet under anvendelse af en anden told-
procedure end forsendelsesproceduren

12) »eksporter« enhver fysisk eller juridisk person, som udfer-
diger, eller pa hvis vegne der udferdiges en anmeldelse,
dvs. den person, som pd tidspunktet for afsendelsen af
anmeldelsen er indehaver af kontrakten med modtageren i
tredjelandet, og som har kompetence til at traeffe beslut-
ning om at sende GMO'en ud af Fellesskabets toldomrade.
Hvis der ikke er indgdet en eksportkontrakt, eller hvis
kontraktindehaveren ikke handler pd egne vegne, defineres
eksportoren som den, der har kompetence til at traffe
beslutning om at sende GMO'en ud af Fallesskabets told-
omrade

13) »importer« enhver fysisk eller juridisk person under den
importerende parts eller ikke-parts jurisdiktion, som serger
for import af en GMO

(") Rédets direktiv 90/219/EQ@F af 23. april 1990 om indesluttet anven-

delse af genetisk modificerede mikroorganismer (EFT L 117 af
8.5.1990, s. 1). Senest andret ved beslutning 2001/204/EF (EFT L
73 af 15.3.2001, s. 32).

(* Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28.
januar 2002 om generelle principper og krav i foedevarelovgiv-
ningen, om oprettelse af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsauto-
ritet og om procedurer vedrgrende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af
1.2.2002, s. 1).
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14) »granseoverskridende overforsel« forsatlig eller uforsztlig
overfarsel af en GMO mellem en part eller ikke-part og en
anden part eller ikke-part med undtagelse af forsetlige
overforsler mellem parter inden for Fallesskabet.

15) »partc ethvert land og enhver organisation for regional
gkonomisk integration, som er part i protokollen

16) »ikke-part« ethvert land og enhver organisation for regi-
onal gkonomisk integration, som ikke er part i protokollen

17) »protokollen«: Cartagena-protokollen om biosikkerhed, der
er knyttet til konventionen om biologisk mangfoldighed
(*konventionen«)

18) »biologisk mangfoldighed«: mangfoldigheden af levende
organismer fra alle kilder, bla. terrestriske, marine og
andre akvatiske okosystemer og de gkologiske sammen-
haenge, de er en del af; dette omfatter mangfoldighed inden
for de enkelte arter samt pa tvaers af arter og ekosystemer

19) »kompetent myndighed«: en myndighed, der udpeges af en
part i protokollen eller en ikke-parts relevante tilsvarende
organ til at varetage ansvaret for de administrative opgaver
i henhold til protokollen eller tilsvarende opgaver for sd
vidt angdr en ikke-part, og som bemyndiges til at handle
pa partens eller ikke-partens vegne for sd vidt angdr disse
opgaver

20) »repraesentation« den instans, som udpeges af en part til at
varetage ansvaret for partens forbindelser med sekretariatet

21) »sekretariatet«: sekretariatet for protokollen.

KAPITEL 1I

EKSPORT AF GMO'ER TIL TREDJELANDE

Afdeling 1

GMO'er bestemt til udsaetning i miljeet

Artikel 4
Anmeldelse af import til parter og ikke-parter

Eksportoren indgiver skriftlig anmeldelse til den kompetente
myndighed hos den importerende part eller ikke-part forud for
den forste forstlige granseoverskridende overforsel af en
GMO, der er bestemt til udsatning i miljeet og til anvendelse,
som specificeret i bilag I, litra i). Anmeldelsen skal som
minimum indeholde de oplysninger, der er anfert i bilag L
Eksportoren skal sikre, at oplysningerne i anmeldelsen er
korrekte.

Artikel 5

Manglende beslutning

1. Undlader den importerende part at bekrafte modtagelsen
af en anmeldelse eller at meddele sin beslutning, er dette ikke
ensbetydende med samtykke til en forsetlig greenseoverskri-
dende overforsel. Der md ikke ske nogen forste forsatlig graen-

seoverskridende overforsel, for den importerende part eller i
givet fald den importerende ikke-part har afgivet et forudga-
ende, skriftligt, udtrykkeligt samtykke.

2. Hvis den importerende part ikke meddeler sine beslut-
ninger som svar pd en anmeldelse inden for 270 dage efter
modtagelsen, sender eksporteren en skriftlig pdmindelse med
en svarfrist pd 60 dage fra modtagelsen af pdmindelsen, til den
kompetente myndighed hos den pagaldende importerende part
tillige med kopi af pdmindelsen til sekretariatet, eksportmed-
lemsstaten og Kommissionen. Ved beregning af fristen for den
importerende parts svar medregnes ikke det antal dage,
vedkommende skal afvente yderligere relevante oplysninger.

3. Uden at det bergrer stk. 1 ma eksportoren ikke foretage
den forste forswtlige granseoverskridende overforsel af en
GMO beregnet til udsetning, medmindre de procedurer, som
den importerende part har fastlagt i henhold til artikel 9 og 10
i protokollen, eller i givet fald tilsvarende procedurer, der
kraeves af en importerende ikke-part, er blevet fulgt.

4. Stk. 1, 2 og 3 finder ikke anvendelse pa tilflde af gren-
seoverskridende overforsler, der er omfattet af forenklede
procedurer eller bilaterale, regionale og multilaterale aftaler eller
overenskomster, der er indgdet i henhold til artikel 13 og 14 i
protokollen.

5. Kommissionen og medlemsstaterne tager i samrdd med
sekretariatet og i overensstemmelse med de relevante proce-
durer og ordninger passende skridt til at lette de importerende
parters beslutningstagning eller fremme deres opfyldelse af
protokollens bestemmelser, som besluttet af konferencen
mellem parterne i konventionen i konferencens egenskab af
mede for parterne i protokollen.

Artikel 6
Underretning af den eksporterende part

Eksporteren skal i en periode pd mindst fem &ar opbevare
anmeldelsen, jf. artikel 4, og bekreaftelsen af modtagelsen og
den importerende parts eller i givet fald den importerende ikke-
parts beslutning og sende en kopi af disse dokumenter til den
kompetente myndighed hos den medlemsstat, hvorfra GMO'en
eksporteres, samt til Kommissionen.

Kommissionen ger disse dokumenter offentligt tilgeengelige i
overensstemmelse med Fallesskabets regler for adgang til
miljeinformation, jf. dog artikel 16.

Artikel 7
Revision af beslutninger

1. Hvis eksporteren mener, at der er indtruffet en andring i
omstaendighederne, som kan have betydning for resultatet af
den risikovurdering, der 14 til grund for beslutningen, eller at
der er fremkommet yderligere relevante videnskabelige eller
tekniske oplysninger, kan han anmode den importerende part
eller i givet fald den importerende ikke-part om at revidere den
beslutning, som den har truffet vedrerende anmeldelse i
henhold til artikel 10 i protokollen.



5.11.2003

Den Europaiske Unions Tidende

L 287/5

2. Hvis en importerende part eller ikke-part ikke besvarer en
sddan anmodning inden for 90 dage, sender eksporteren en
skriftlig pdmindelse til den kompetente myndighed hos den
pagaldende part eller ikke-part samt en kopi til sekretariatet,
hvori han anmoder om et svar inden for en bestemt frist efter
modtagelsen af pdmindelsen.

Artikel 8
Undtagelser til afdeling 1 i dette kapitel

1. Afdeling 1 i dette kapitel finder ikke anvendelse pa
GMO'er bestemt til udsaetning i miljget, som konferencen af
parterne i konventionen i konferencens egenskab af mede for
parterne i protokollen i en beslutning har identificeret som
organismer, der ikke formodes at have negative virkninger for
bevaring og beredygtig udnyttelse af den biologiske mangfol-
dighed, idet der ogsd tages hensyn til sundhedsrisikoen for
mennesker.

2. Afdeling 1 i dette kapitel finder ikke anvendelse pa
GMO'er bestemt til direkte anvendelse som fodevarer eller foder
eller til forarbejdning.

3. De i afdeling 1 i dette kapitel nevnte forpligtelser finder
ikke anvendelse, hvis den importerende part pa forhdnd i over-
ensstemmelse med protokollens artikel 13, stk. 1, litra b), og
artikel 14, stk. 3, har meddelt til Clearingcentret for Biosik-
kerhed, at sddan import af GMO'er skal undtages fra proce-
duren for forudgdende informeret samtykke, jf. artikel 7-10, 12
og 14 i protokollen, forudsat at der traffes passende foranstalt-
ninger til at sikre, at forsatlig granseoverskridende overforsel
af dem foregédr pa sikker vis i overensstemmelse med formilet
med protokollen.

Afdeling 2

GMO'er bestemt til direkte anvendelse som fode-
varer eller foder eller til forarbejdning

Artikel 9
Underretning af Clearingcentret for Biosikkerhed

1. Kommissionen, der handler pad Fellesskabets vegne eller, i
givet fald den medlemsstat, der treeffer beslutningen, underretter
Clearingcentret for Biosikkerhed og andre parter gennem Clea-
ringcentret for Biosikkerhed om enhver endelig beslutning om
anvendelse, herunder markedsforing, i Fellesskabet eller anven-
delse i en medlemsstat af en GMO, der kan blive genstand for
granseoverskridende overforsel med henblik pa direkte anven-
delse som fodevarer eller foder eller til forarbejdning. Denne
meddelelse sendes til Clearingcentret for Biosikkerhed senest 15
dage efter, at den pageldende beslutning er truffet.

Dette stykke finder ikke anvendelse pd beslutninger om udsaet-
ning i overensstemmelse med del B i direktiv 2001/18EF af en
GMO, der ikke er bestemt til direkte anvendelse som fedevarer
eller foder eller til forarbejdning i et tredjeland uden en senere
beslutning.

2. De oplysninger i stk. 1, som sendes til Clearingcentret for
Biosikkerhed, skal som minimum indeholde de oplysninger, der
er anfort i bilag II.

3. Kommissionen eller den i stk. 1 nzvnte medlemsstat
behandler anmodninger fra parter eller ikke-parter om yderli-
gere oplysninger vedrgrende de beslutninger, der henvises til i
stk. 1.

4. Kommissionen eller den i stk. 1 navnte medlemsstat
fremsender en kopi af de i stk. 1, 2 og 3 navnte oplysninger til
reprasentanten for de parter, der i forvejen har meddelt sekre-
tariatet, at de ikke har adgang til Clearingcentret for Biosik-
kerhed.

Artikel 10
Parters og ikke-parters nationale beslutninger om import

1. Eksporteren skal respektere enhver beslutning om import
af GMO'er bestemt til direkte anvendelse som fodevarer eller
foder eller til forarbejdning, som traffes af en importerende
part i overensstemmelse med protokollens artikel 11, stk. 4,
eller af en importerende ikke-part i henhold til nationale
bestemmelser, der er forenelige med formélet med protokollen.

2. Hvis en importerende part eller ikke-part, der er et udvik-
lingsland, eller en part eller ikke-part med overgangsekonomi
gennem Clearingcentret for Biosikkerhed har erklaret, at den
vil treeffe en beslutning forud for import af en specifik GMO
bestemt til direkte anvendelse som fedevarer eller foder eller til
forarbejdning, jf. protokollens artikel 11, stk. 6, foretager
eksportoren ikke den forste eksport af en sddan GMO,
medmindre den i navnte bestemmelse fastlagte procedure er
blevet fulgt.

3. Undlader den importerende part eller ikke-part at aner-
kende modtagelse af en anmeldelse eller at meddele sin beslut-
ning i henhold til stk. 2, indebeerer dette ikke, at den samtykker
i eller nagter at importere en GMO bestemt til direkte anven-
delse som fodevarer, foder eller til forarbejdning. Ingen GMO,
der kan gores til genstand for granseoverskridende overforsel
til direkte anvendelse som fedevarer, foder eller til forarbejd-
ning, kan eksporteres, medmindre den er godkendt inden for
Fellesskabet, eller den kompetente myndighed i et tredjeland
udtrykkeligt har givet sin tilslutning til importen, jf. artikel 12 i
forordning (EF) nr. 178/2002.

Afdeling 3

GMO'er bestemt til indesluttet anvendelse

Artikel 11

1.  Bestemmelserne i afdeling 1 i dette kapitel finder ikke
anvendelse pd granscoverskridende overforsler af GMO'er
bestemt til indesluttet anvendelse, hvor sddanne graenseoverskri-
dende overforsler foretages i overensstemmelse med den impor-
terende parts eller ikke-parts standarder.
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2. Stk. 1 anfaegter ikke en importerende parts eller ikke-parts
ret til at underkaste alle GMO'er en risikovurdering, inden den
treeffer afgorelser om import, og til at fastsatte standarder for
indesluttet anvendelse inden for dens jurisdiktion.

Afdeling 4

Falles bestemmelser

Artikel 12
Identifikation og ledsagende dokumentation

1. Eksporteren sikrer, at importgren af GMO'en oplyses om
folgende i et dokument, der ledsager GMO'en:

a) at den indeholder eller bestdr af GMO'er

b) den eller de entydige identifikationskoder, der er tildelt de
pagaldende GMO'er, hvis sddanne koder findes.

2. For sd vidt angdr GMO'er, der er bestemt til direkte
anvendelse som fodevarer eller foder eller til forarbejdning,
suppleres de i stk. 1 navnte oplysninger med en erklering fra
eksporteren, der angiver:

a) at GMO'erne er bestemt til direkte anvendelse som fadevarer
eller foder eller til forarbejdning og klart anferer, at de ikke
er bestemt til udsaetning i miljoet, og

b) giver oplysninger om den kontaktinstans, hvor der kan
indhentes yderligere oplysninger.

Stk. 1, litra b), finder ikke anvendelse pd produkter, der bestir
af eller indeholder blandinger af GMO'er, og som udelukkende
skal anvendes direkte som fedevarer eller foder eller til forar-
bejdning. Disse produkter er omfattet af sporbarhedskravene i
direktiv 2001/18/EF og i givet fald af fremtidig feellesskabslov-
givning om sporbarhed, meerkning og identifikation af sddanne
GMO'er.

3. For sd vidt angdr GMO'er, der er bestemt til indesluttet
anvendelse, suppleres de i stk. 1 navnte oplysninger med en
erklering fra eksportgren, som angiver:

a) alle krav til sikker handtering, oplagring, transport og
anvendelse af disse GMO'er

b) den kontaktinstans, der kan give yderligere oplysninger,
herunder navn og adresse pa den person eller institution,
som modtager GMO'erne.

4. For sd vidt angdr GMO'er, der er bestemt til udsatning i
miljeet, og alle andre GMO'er, som denne forordning finder
anvendelse pd, suppleres de i stk. 1 navnte oplysninger med en
erklering fra eksporteren, som angiver:

a) GMO'ernes identitet og relevante treek og egenskaber

b) alle krav til sikker handtering, oplagring, transport og
anvendelse af disse GMO'er

¢) den kontaktinstans, der kan give yderligere oplysninger og i
givet fald navn og adresse pa importer eller eksporter

d) en erklering om, at overfarslen er i overensstemmelse med
kravene i den protokol, der finder anvendelse pa
eksporteren.

5. Stk. 1-4 berorer ikke andre specifikke krav i Feellesskabets
lovgivning eller internationale krav om identifikation, der
udformes i overensstemmelse med protokollens artikel 18.

Artikel 13
Transit

Eksporteren anmelder transit af GMO'er til parter, der har
truffet beslutning om at regulere transit af GMO'er gennem
deres omrdde, og som har meddelt denne beslutning til Clea-
ringcentret for Biosikkerhed.

KAPITEL III

UFORS ATLIG GRANSEOVERSKRIDENDE OVERFORSEL AF
GMO'ER

Artikel 14

1. Medlemsstaterne traeffer passende foranstaltninger til at
forebygge uforsatlige granseoverskridende overforsler af
GMO'er,

2. Sa snart en medlemsstat fir kendskab til en haendelse
inden for sin jurisdiktion, der har resulteret i udsatning af
GMO'er, som forer eller kan fore til en uforsatlig granseover-
skridende overforsel, der kan fi betydelige negative virkninger
for bevaring og bearedygtig udnyttelse af den biologiske mang-
foldighed, idet der ogsé tages hensyn til sundhedsrisikoen for
mennesker, treffer den pédgeldende medlemsstat folgende
foranstaltninger:

a) medlemsstaten tager passende skridt til at informere offent-
ligheden og gjeblikkeligt informere Kommissionen, de
gvrige medlemsstater, de stater, der berores, eller som vil
kunne bergres, Clearingcentret for Biosikkerhed og i givet
fald relevante internationale organisationer

b) medlemsstaten rddferer sig ojeblikkeligt med de stater, der
berores, eller som vil kunne berores, s de kan treffe
passende forholdsregler og indlede de nedvendige tiltag,
herunder beredskabsforanstaltninger for at minimere eventu-
elle alvorlige negative virkninger.

3. Underretning i henhold til stk. 2 skal omfatte de oplys-
ninger, der er anfert i bilag IIL
KAPITEL IV

FALLES BESTEMMELSER

Artikel 15
Deltagelse i den internationale informationsprocedure

1. Uden at det bergrer beskyttelsen af fortrolige oplysninger
i henhold til protokollens bestemmelser, underretter medlems-
staterne Clearingcentret for Biosikkerhed og Kommissionen om

a) national lovgivning og retningslinjer, der er relevante for
gennemforelsen af protokollen, jf. protokollens artikel 11,
stk. 5, og artikel 20, stk. 3, litra a)
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b) de nationale kontaktinstanser, hvortil uforsetlige granse-
overskridende overforsler skal meldes, jf. protokollens artikel
17

c) bilaterale, regionale og multilaterale aftaler og overenskom-
ster, som medlemsstaten har indgdet vedrerende forsatlige
greenseoverskridende overforsler af GMO'er, jf. protokollens
artikel 20, stk. 3, litra b)

d) tilfelde af utilsigtede eller ulovlige grenseoverskridende
overforsler, der vedrerer medlemsstaterne, jf. protokollens
artikel 17 og 25

e) endelige afgarelser, som en medlemsstat treffer om anven-
delse inden for denne medlemsstat af GMO'er, herunder
afgorelser:

— om indesluttet anvendelse, der er klassificeret i risiko-
klasse 3 eller 4, og som sandsynligvis vil blive gjort til
genstand for greenseoverskridende overforsler

— om uds@tning af GMO'er i henhold til del B i direktiv
2001/18|EF, eller

— om import til Feellesskabet af GMO'er

jf. artikel 11 og artikel 20, stk. 3, litra d), i protokollen
senest 15 dage efter vedtagelsen af den pagzldende afgo-
relse

f) resuméer af risikovurderinger eller miljoundersogelser af
GMO'er foretaget i henhold til fellesskabslovgivningen og
gennemfort i overensstemmelse med protokollens artikel
15, herunder i givet fald relevante oplysninger om
produkter hidhgrende fra GMO'er, dvs. forarbejdet materiale
hidrerende fra GMO'er, som indeholder péviselige nye
kombinationer af replikationsdygtigt genetisk materiale
opndet ved hjelp af moderne bioteknologi, jf. protokollens
artikel 20, stk. 3, litra ¢)

g) revision af nationale afgerelser om forsaetlig granseoverskri-
dende overforsel, jf. protokollens artikel 12

h) afgerelser, som en medlemsstat traeffer om beskyttelsesfor-
anstaltninger i overensstemmelse med artikel 23 i direktiv
2001/18/EF, eller nodforanstaltninger, som en medlemsstat
treeffer i overensstemmelse med faellesskabslovgivningen om
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.

2. 1 overensstemmelse med protokollens bestemmelser
underretter Kommissionen pa Fellesskabets vegne Clearingcen-
tret for Biosikkerhed om folgende:

a) fellesskabslovgivning og retningslinjer, der er relevante for
gennemforelsen af protokollen, jf. protokollens artikel 11,
stk. 5, og artikel 20, stk. 3, litra a)

b) bilaterale, regionale og multilaterale aftaler og overenskom-
ster pd fellesskabsplan vedrerende forsatlige granseover-
skridende overforsler af GMO'er, jf. protokollens artikel 20,
stk. 3, litra b)

¢) endelige beslutninger truffet pd fallesskabsplan om anven-
delse af en GMO i Fallesskabet, herunder beslutninger om
markedsforing eller import af en GMO, jf. protokollens
artikel 11 og artikel 20, stk. 3, litra d)

d) resuméer af risikovurderinger eller miljoundersogelser af
GMO'er foretaget i henhold til fallesskabslovgivningen og
gennemfort efter procedurer svarende til procedurerne i
bilag II til direktiv 2001/18/EF, herunder i givet fald oplys-
ninger om produkter hidherende fra GMO'er, dvs. forar-
bejdet materiale hidrerende fra GMO'er, som indeholder
paviselige nye kombinationer af replikationsdygtigt genetisk
materiale opndet ved hjelp af moderne bioteknologi, jf.
protokollens artikel 20, stk. 3, litra c)

e) revision af beslutninger pd fallesskabsplan om forsatlig
graenseoverskridende overfersel, jf. protokollens artikel 12

f) anvendelse af fallesskabslovgivning i stedet for protokollens
procedurer pé forsatlige overforsler af GMO'er inden for
Fellesskabet og import af GMO'er til Fallesskabet, jf. proto-
kollens artikel 14, stk. 3 og 4

g) rapporter, der er forelagt i henhold til artikel 19 i denne
forordning, herunder rapporter om gennemforelsen af
proceduren for forudgdende informeret samtykke, jf. proto-
kollens artikel 20, stk. 3, litra €).

Artikel 16
Fortrolighed

1.  Kommissionen og medlemsstaterne ma ikke give tredje-
mand fortrolige oplysninger, som er modtaget eller udvekslet i
henhold til denne forordning.

2. Eksporteren kan angive, hvilke af oplysningerne i anmel-
delsen, jf. artikel 4, der ber behandles som fortrolige. Der skal i
sd fald pa anmodning vedlagges en begrundelse herfor.

3. Felgende oplysninger kan under ingen omstendigheder
anses som fortrolige, nir de forelegges i henhold til artikel 4, 9
eller 12:

a) eksporterens og importerens navn og adresse
b) generel beskrivelse af GMO'en eller GMO'erne

¢) et resumé af risikovurderingen af virkningerne for bevaring
og bzredygtig udnyttelse af den biologiske mangfoldighed,
idet der ogsa tages hensyn til sundhedsrisikoen for menne-
sker

d) eventuelle beredskabsplaner og -metoder.

4. Trakker eksportoren sin anmeldelse tilbage, uanset
grunden hertil, vil alle produktions- og forretningsoplysninger,
herunder oplysninger om forskning og udvikling samt oplys-
ninger, hvor den importerende part eller ikke-part og
eksportgren er uenige om deres fortrolige karakter, blive anset
som fortrolige af Kommissionen og medlemsstaterne.



L 287/8

Den Europaiske Unions Tidende

5.11.2003

Artikel 17
Kompetente myndigheder og reprasentationer

1. Kommissionen udpeger en fallesskabsreprasentation og,
ndr det er relevant en kompetent faellesskabsmyndighed.

2. Hver medlemsstat udpeger en reprasentation samt en
eller flere kompetente myndigheder. En og samme instans kan
fungere bdde som reprasentation og som kompetent
myndighed.

3. Kommissionen, der handler pd Fewllesskabets vegne, og
hver enkelt medlemsstat informerer senest pd den dag, hvor
protokollen traeder i kraft for deres vedkommende, sekretariatet
om navne og adresser pd deres reprasentationer og kompetente
myndigheder. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen har
udpeget mere end én kompetent myndighed, skal den, ndr den
underretter sekretariatet herom, medsende relevante oplys-
ninger om de pagaldende myndigheders respektive ansvarsom-
rader. Sddanne oplysninger skal som minimum pracisere,
hvilken kompetent myndighed der er ansvarlig for hvilken type
GMO. Kommissionen og medlemsstaterne underretter straks
sekretariatet om eventuelle andringer i udpegelsen af deres
reprasentationer eller andringer i navn og adresse og ansvars-
omrader for deres kompetente myndigheder.

Artikel 18

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter, hvilke sanktioner der skal anvendes
i tilfelde af overtraedelse af naerverende forordning, og traffer
passende foranstaltninger til at sikre, at de anvendes. Sanktio-

Denne forordning er bindende i alle
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 15. juli 2003.
Pa Europa-Parlamentets vegne

p. COX

Formand

nerne skal vaere effektive, std i rimeligt forhold til overtraeedelsen
og have afskrekkende virkning. Medlemsstaterne meddeler
disse bestemmelser til Kommissionen senest den 5. november

2004 og meddeler den straks eventuelle senere andringer
heraf.

Artikel 19
Overvagning og rapportering

1. Medlemsstaterne tilsender jeevnligt og mindst hvert tredje
ar Kommissionen en rapport om anvendelsen af denne forord-
ning, medmindre andet er fastsat i artikel 33 i protokollen.

2. Kommissionen udarbejder med mellemrum, der fastsattes
af konferencen af parterne i konventionen i konferencens egen-
skab af mede for parterne i protokollen, en rapport pa
grundlag de oplysninger, som medlemsstaterne har fremsendt,
og foreleegger den for partskonferencen i dens egenskab af
mede for parterne i protokollen.

Artikel 20

Ikrafttreedelse

1. Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter
offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

2. Denne forordning finder anvendelse fra den dag, hvor
protokollen traeder i kraft, jf. artikel 37, stk. 1, i protokollen,
eller fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden, idet den
seneste dato er galdende.

enkeltheder og galder umiddelbart i hver

Pd Rddets vegne
G. TREMONTI

Formand
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BILAG I
OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES I ANMELDELSER I HENHOLD TIL ARTIKEL 4

a) Navn og adresse mv. pa eksportoren.
b) Navn og adresse mv. pd importeren.

¢) GMO'ens navn og identitet svel som eventuel national klassifikation af biosikkerhedsniveauet for GMO'en i eksport-
staten.

d) Pétaenkt(e) dato(er) for den granseoverskridende overforsel, hvis kendt.

¢) Taksonomisk status, almindelig betegnelse, sted for indsamling eller erhvervelse samt biosikkerhedsrelaterede egen-
skaber ved recipientorganismen eller de parentale organismer.

f) Oprindelsescentre og centre for genetisk diversitet, hvis disse kendes, for recipientorganismen og/eller de parentale
organismer og en beskrivelse af de levesteder, hvor organismerne vil kunne overleve eller formere sig.

g) Taksonomisk status, almindelig betegnelse, sted for indsamling eller erhvervelse samt biosikkerhedsrelaterede egen-
skaber ved donororganismen(erne).

h) Beskrivelse af den indsatte nukleinsyre eller modifikation, den anvendte teknik og de heraf folgende egenskaber ved
GMO'en.

i) Pateenkt anvendelse af GMO'en eller produkter heraf, dvs. forarbejdede materialer hidrerende fra GMO'er, der inde-
holder péviselige nye kombinationer af replikationsdygtigt genetisk materiale opndet ved teknikker, der er opfert i
bilag I A, del 1, i direktiv 2001/18EF.

j) Mangden eller omfanget af de GMO'er, der skal overfores.
k) En tidligere og en eksisterende risikovurderingsrapport i overensstemmelse med bilag II i direktiv 2001/18/EF.

1) Foresldede metoder til sikker handtering, oplagring, transport og anvendelse, herunder emballage, markning, doku-
mentation, bortskaffelse og beredskabsprocedurer, hvor det er relevant.

m) Retssituationen for GMO'en i eksportstaten (f.eks. hvorvidt organismen er forbudt i eksportstaten, hvorvidt der er
andre restriktioner, eller hvorvidt organismen er godkendt med henblik pa generel frigivelse) og, hvis GMO'en er
forbudt i eksportstaten, drsagen hertil.

n) Resultatet af og formélet med eventuelle anmeldelser, som eksporteren har foretaget til andre stater vedrerende den
GMO, der skal overfores.

0) En erklering om, at de ovennzvnte oplysninger er korrekte.
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BILAG II
OPLYSNINGER, DER KRAEVES I HENHOLD TIL ARTIKEL 9

a) Navn og adresse mv. pa ansegeren om tilladelse til indenlandsk brug.

b) Navn og adresse mv. pd den myndighed, der er ansvarlig for afgerelsen.

¢) GMO'ens navn og identitet.

d) Beskrivelse af den genetiske modifikation, den anvendte teknik og de heraf folgende egenskaber ved GMO'en.
e) Entydig identifikation af GMO'en.

f) Taksonomisk status, almindelig betegnelse, sted for indsamling eller erhvervelse samt biosikkerhedsrelaterede egen-
skaber ved recipientorganismen eller de parentale organismer.

g) Oprindelsescentre og centre for genetisk diversitet, hvis disse kendes, for recipientorganismen og/eller de parentale
organismer og en beskrivelse af de levesteder, hvor organismerne vil kunne overleve eller formere sig.

h) Taksonomisk status, almindelig betegnelse, sted for indsamling eller erhvervelse samt biosikkerhedsrelaterede egen-
skaber ved donororganismen(erne).

i) Godkendte anvendelser af GMO'en.
j) En risikovurderingsrapport i overensstemmelse med bilag 11 i direktiv 2001/18EF.

k) Foresldede metoder til sikker hdndtering, oplagring, transport og anvendelse, herunder emballage, mzarkning, doku-
mentation, bortskaffelse og beredskabsprocedurer, hvor det er relevant.

BILAG 1II
OPLYSNINGER, DER KRAVES I HENHOLD TIL ARTIKEL 14

a) Foreliggende relevante oplysninger om de omtrentlige mangder af og de relevante egenskaber ogfeller trak ved
GMO'en.

b) Oplysninger om omstendighederne ved og den omtrentlige dato for frigivelsen og om anvendelsen af GMO'en hos
oprindelsesparten.

¢) Alle foreliggende oplysninger om de mulige negative virkninger for bevaring og baredygtig udnyttelse af den biolo-
giske mangfoldighed, idet der ogsd tages hensyn til sundhedsrisikoen for mennesker, savel som alle foreliggende
oplysninger om mulige risikostyringsforanstaltninger.

d) Alle andre relevante oplysninger.

e) En kontaktinstans, hvor der kan indhentes yderligere oplysninger.





