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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2001/18/
EG

av den 12 mars 2001

om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen, sdrskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),
med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (?),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget, mot bakgrund av
det gemensamma utkast som godkéindes av forlikningskommittén den
20 december 2000 (%), och

av foljande skal:

(1) I kommissionens rapport om Oversynen av radets direktiv 90/
220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig utséttning av gene-
tiskt modifierade organismer i miljon (*), som antogs den 10
december 1996, faststills ett antal omrdden dir fOrbittring
behdvs.

(2)  Réckvidden for och definitionerna 1 direktiv 90/220/EEG
behdver fortydligas.

(3)  Direktiv 90/20/EEG har redan andrats. Det ar Onskvirt att i
samband med att det nu gors ytterligare &ndringar i ndmnda
direktiv géra en omarbetning av bestimmelserna s& att de far
en tydlig och rationell utformning.

(4)  Levande organismer som sitts ut i miljon vare sig det sker i
stora eller smd méingder, i experimentsyfte eller i form av
kommersiella produkter kan foroka sig i miljon och &verskrida
nationsgranser sd att andra medlemsstater paverkas. Miljoeffek-
terna av sddana utséttningar kan vara oaterkalleliga.

(5)  For att skydda ménniskors hélsa och miljon maste vederborlig
uppmirksamhet dgnas kontrollen av de risker som uppkommer
nér genetiskt modifierade organismer avsiktligt sétts ut i miljon.

(6)  Enligt fordraget skall gemenskapens atgdrder nédr det géller
miljon grundas péd principen om att forebyggande atgirder bor
vidtas.

(7)  Det dar nodvindigt att nirma medlemsstaternas lagstiftningar om
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon
till varandra och att sékerstélla att utvecklingen av industripro-
dukter med genetiskt modifierade organismer sker pa ett sikert
satt.

(8)  Vid utformningen av detta direktiv har forsiktighetsprincipen
beaktats, och den méste beaktas vid genomforandet av det.

(9)  Det &r sdrskilt viktigt att hinsyn tas till etiska principer som
erkdnns i en medlemsstat. Medlemsstaterna far ta hénsyn till
etiska aspekter nir produkter som bestér av eller innehéller gene-

() EGT C 139, 4.5.1998, s. 1.

() EGT C 407, 28.12.1998, s. 1.

(®) Europaparlamentets yttrande av den 11 februari 1999 (EGT C 150,
28.5.1999, s. 363), radets gemensamma standpunkt av den 9 december
1999 (EGT C 64, 6.3.2000, s. 1) och Europaparlamentets beslut av den 12
april 2000 (EGT C 40, 7.2.2001, s. 123). Europaparlamentets beslut av den
14 februari 2001 och rédets beslut av den 15 februari 2001.

(*) EGT L 117, 8.5.1990, s. 15. Direktivet senast dndrat genom kommissionens
direktiv 97/35/EG (EGT L 169, 27.6.1997, s. 72).
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tiskt modifierade organismer avsiktligt sétts ut eller sldpps ut pa
marknaden.

I en Overgripande och Oppen lagstiftningsprocess &dr det
nodvindigt att sdkerstilla att antingen kommissionen eller
medlemsstaterna inhdmtar allminhetens synpunkter vid utarbe-
tandet av Aatgirder och informerar allminheten om vilka
atgirder som vidtas under genomférandet av detta direktiv.

Utslappande pd marknaden omfattar dven import. Produkter som
innehéller och/eller bestar av genetiskt modifierade organismer
som omfattas av detta direktiv far inte importeras till gemenska-
pen om de inte uppfyller dess bestimmelser.

Tillhandahéllande av genetiskt modifierade organismer f{or
import eller hantering i stora kvantiteter, till exempel jordbruks-
ravaror, bor betraktas som utslippande pd& marknaden med
avseende pé detta direktiv.

Internationell erfarenhet pa detta omrdde och internationella
handelsataganden beaktas pa ldmpligt sdtt i detta direktiv och
kraven i1 Cartagena-protokollet om biosédkerhet till konventionen
om biologisk méngfald bdr respekteras hiri. S& snart som
mojligt, och under alla omstdndigheter fére juli 2001, bor
kommissionen inom ramen for ratificeringen av protokollet
lagga fram lampliga forslag till dess genomférande.

Riktlinjer for genomférandet av bestimmelser om definitionen
”sldppa ut pa marknaden” i detta direktiv bor utfardas av den
foreskrivande kommittén.

Mainniskor bor inte betraktas som organismer nir “genetiskt
modifierade organismer” definieras med avseende pé detta
direktiv.

Bestdmmelserna i1 detta direktiv bor inte paverka nationell
lagstiftning nér det géller miljdansvar, medan gemenskapslag-
stiftningen inom detta omrade behdver kompletteras med regler
om skadestandsansvar for olika typer av miljoskador pad Europe-
iska unionens samtliga omrdden. Kommissionen har i detta syfte
atagit sig att ldgga fram ett forslag till rittsakt om skadestinds-
ansvar for miljoskador fore utgdngen av ar 2001, vilket dven
skall omfatta skador orsakade av genetiskt modifierade orga-
nismer.

Detta direktiv bor inte omfatta organismer som har erhallits med
vissa metoder for genetiska fordndringar vilka pé vedertaget sitt
har anviénts 1 ett antal tillimpningar och vilka under en ldngre tid
inte har visat sig medfora sdkerhetsproblem.

Det ar nddvindigt att faststélla harmoniserade forfaranden och
kriterier for en beddmning i varje enskilt fall av de mojliga
risker som avsiktliga utséttningar av genetiskt modifierade orga-
nismer i miljon medfor.

Eventuella miljorisker bor bedomas i varje enskilt fall innan
utsdttning sker. Dérvid bor ta vederborlig hinsyn till de potenti-
ella kumulativa effekterna pd lang sikt som &r kopplade till
interaktionen med andra genetiskt modifierade organismer och
med miljon.

Det dr nodvéndigt att faststilla gemensamma metoder for att
genomfora miljoriskbeddmningen som &r grundade pa oberoende
vetenskapliga utlatanden. Det dr ocksd nddvindigt att faststdlla
gemensamma mal for Overvakning av genetiskt modifierade
organismer efter det att produkter som bestar av eller innehéller
sddana organismer avsiktligt har satts ut eller sléppts ut pd mark-
naden. Overvakningen av de potentiella kumulativa effekterna pa
lang sikt bor anses utgdra en obligatorisk del av dvervaknings-
planen.

Medlemsstaterna och kommissionen bdr se till att oberoende och
systematisk forskning bedrivs om de potentiella riskerna med
avsiktlig utséttning eller utslipp pd marknaden av genetiskt
modifierade organismer. Medlemsstaterna och gemenskapen bor
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stilla de resurser som dr ndodvéindiga till férfogande for sadan
forskning i enlighet med sina budgetforfaranden, och de
oberoende forskarna bor fa tillgdng till allt relevant material,
samtidigt som immateriella réttigheter respekteras

Fragan om antibiotikaresistensgener bor sarskilt beaktas vid risk-
bedomningen nidr det géller genetiskt modifierade organismer
som innehaller sddana gener.

Avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer pa
forskningsstadiet dr i de flesta fall ett nddvandigt steg vid
utvecklingen av nya produkter som hérleds ur eller innehéller
genetiskt modifierade organismer.

Nir genetiskt modifierade organismer inférs i miljén bor detta
ske steg for steg. Detta innehér att inneslutningen minskas och
utsdttningens omfattning dkas gradvis, steg for steg, men endast
om en utvirdering av de foregdende stegen i friga om paverkan
pé minniskors hélsa och milj6én visar att nésta steg dr forsvar-
bart.

Ingen produkt som bestar av eller innehdller genetiskt modifie-
rade organismer och ir avsedd for avsiktlig utsdttning bor
kunna sldppas ut pd marknaden utan att dessfoérinnan under
forsknings- och utvecklingsfasen ha blivit foremal for faltforsok
i ekosystem som kan paverkas av anvindningen.

Detta direktiv bor genomforas i néra forbindelse med genom-
forandet av andra relevanta instrument, till exempel radets
direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av
vixtskyddsmedel pd marknaden ('). De behoriga myndigheter
inom kommissionen och pa nationell nivd som &r berdrda av
genomforandet av detta direktiv och av de instrumenten bor
darfor 1 sa hog grad som mdjligt samordna sina atgérder.

Nir det giller miljoriskbeddomningen for del C, riskhantering,
mérkning, dvervakning, information till allménheten och skydds-
klausul bor detta direktiv utgora en referens for produkter som
bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organismer vilka
ar godkédnda enligt annan gemenskapslagstiftning som dérfor bor
foreskriva dels en sdrskild miljoriskbeddmning som skall genom-
foras i enlighet med principerna i bilaga II och pa grundval av
de uppgifter som anges i bilaga III utan att &sidositta ytterligare
krav som foreskrivs i ovannimnda gemenskapslagstiftning, dels
krav ndr det giller riskhantering, mérkning, &vervakning i
forekommande fall, information till allminheten och skydds-
klausul, krav som &r &tminstone likvirdiga med dem som
faststills 1 detta direktiv. Det &r darfor nddvéandigt att foreskriva
om samarbete mellan de gemenskapsorgan och de organ i
medlemsstaterna som ndmns i detta direktiv for dess genom-
forande.

Det dr nddvindigt att infora ett gemenskapsforfarande som
innebdr att tillstdnd krdvs innan en produkt som bestar av eller
innehéller genetiskt modifierade organismer sldpps ut pa mark-
naden, om produkten dr avsedd att anvdndas pad ett sitt som
innebér avsiktlig utsdttning av organismer i miljon.

Nér det giller sektoriell lagstiftning maste kraven pd Overvak-
ning eventuellt anpassas till den berérda produkten.

Kommissionen uppmanas att utfora en undersokning som skall
innehélla en beddmning av olika alternativ for att ytterligare
forbattra den réttsliga ramens enhetlighet och effektivitet, och
som sdrskilt inriktas pa ett centralt forfarande for godkdnnande
av att genetiskt modifierade organismer sliapps ut pd marknaden
inom gemenskapen.

Del C i detta direktiv dr inte tillimpligt pd produkter som
omfattas av radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli

(') EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens
direktiv 1999/80/EG (EGT L 210, 10.8.1999, s. 13).
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1993 om gemenskapsforfaranden for godkénnande for
forsdljning av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrme-
dicinska lékemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (), under forutsittning att det innehéller
en miljoriskbedomning som é&r likvérdig med den som foreskrivs
i detta direktiv.

En anmilan bor ldmnas till den behoriga nationella myndigheten
innan genetiskt modifierade organismer avsiktligt sdtts ut i
miljon. Detsamma bor gilla innan en produkt sldpps ut pa mark-
naden, om produkten bestdr av eller innehdller genetiskt
modifierade organismer och dr avsedd att anvindas pa ett sitt
som innebdr avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade orga-
nismer i miljon.

Denna anmilan skall innehdlla en sammanstidllning med tekniska
uppgifter, déribland en fullstindig miljoriskbedomning, uppgifter
om tillampliga sdkerhets- och nodatgérder samt, i friga om
produkter, detaljerade anvisningar och villkor fér anvindningen
tillsammans med forslag till méarkning och forpackning.

Efter anmilan far en avsiktlig utséttning av genetiskt modifie-
rade organismer inte gdras utan medgivande frian den behoriga
myndigheten.

En anmélare bor kunna dra tillbaka sin anmélan ndr som helst
under de administrativa forfaranden som faststdlls 1 detta
direktiv. Det administrativa forfarandet bor avbrytas nir en
anmilan dras tillbaka.

Om en behorig myndighet avsladr en anmélan om att sldppa ut
produkter som bestar av eller innehéller en genetiskt modifierad
organism pa marknaden bor detta inte paverka mojligheten att en
anmélan om samma genetiskt modifierade organism limnas in
till en annan behorig myndighet.

En oOverenskommelse bor nés vid utgangen av forlikningspe-
rioden om ingen invindning kvarstér.

Om en anmilan avslas till f6ljd av en bekriftad negativ
bedomningsrapport bor detta inte paverka framtida beslut som
bygger pad anmdlan om samma genetiskt modifierade organism
till en annan behorig myndighet.

For att detta direktiv skall fungera smidigt bor medlemsstaterna
kunna anvédnda sig av de olika bestimmelserna om utbyte av
uppgifter och erfarenheter innan de tillimpar skyddsklausulen i
detta direktiv.

For att se till att forekomsten av genetiskt modifierade orga-
nismer i produkter som bestdr av eller innehdller genetiskt
modifierade produkter framgar pd lampligt sitt bor texten
”Denna produkt innehéller genetiskt modifierade organismer”
framtrdda tydligt antingen pa en etikett eller i ett f6ljedokument.

Ett system bor utformas genom ldmpligt kommittéforfarande for
att ge genetiskt modifierade organismer en unik beteckning med
beaktande av relevant utveckling inom internationella forum.

Det dr nddvindigt att sikerstdlla sparbarhet pa alla stadier under
vilka produkter som bestar av eller innehéller genetiskt modifie-
rade organismer och som &r godkdnda enligt del C i detta
direktiv sldpps ut pad marknaden.

Det dr nodvandigt att i detta direktiv infora en bestimmelse om
skyldighet att genomfbora en 6vervakningsplan for att spara och
faststdlla alla direkta eller indirekta, omedelbara, fordrojda eller
oforutsedda effekter pa méanniskors hélsa och pd miljon av
sddana produkter som bestar av eller innehéller genetiskt modifi-
erade organismer efter det att de har sldppts ut pd marknaden.

(') EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordningen dndrad genom kommissionens
forordning (EG) nr 649/98 (EGT L 88, 24.3.1998, s. 7).
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Medlemsstaterna bor i enlighet med fordraget kunna vidta ytter-
ligare atgarder for Overvakning och kontroll, t.ex. genom
offentliga myndigheter, av produkter som bestir av eller
innehéller genetiskt modifierade organismer och som slépps ut
pa marknaden.

Metoder for att skapa mdjligheter for att underlétta kontrollen av
genetiskt modifierade organismer eller dra tillbaka dessa om en
allvarlig risk uppstér bor efterstrivas.

Allménhetens synpunkter bor beaktas i det forslag till atgérder
som foreldggs den foreskrivande kommittén.

En behorig myndighet fir ldmna ett sddant medgivande endast
om myndigheten har forsdkrat sig om att utsdttningen inte
innebér nagon fara for ménniskors hélsa eller for miljon.

Det administrativa forfarandet for att utfirda medgivanden av
utsldpp pd marknaden av produkter som bestdr av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer bor bli effektivare
och Oppnare, vidare bor medgivanden som ldmnas for fOrsta
gangen gélla under en bestimd period.

Nar det géller produkter for vilka medgivande har utfirdats for
en bestdmd period bor ett standardforfarande tillimpas for
fornyande av medgivandet.

Befintliga medgivanden som har utfdrdats enligt direktiv 90/220/
EEG maste fornyas sa att skillnader undviks mellan medgi-
vanden som har utfirdats enligt det direktivet och sidana som
utfirdas enligt det hér direktivet och for att fullt ut beakta vill-
koren for medgivande enligt detta direktiv.

For en siddan fornyelse kridvs det en Overgéngsperiod under
vilken gillande medgivanden som har utfirdats enligt direktiv
90/220/EEG forblir oférandrade.

Nir ett medgivande foérnyas bor samtliga villkor i det ursprung-
liga medgivandet kunna ses dver, dven de som ror overvakning
och medgivandets tidsbegransning.

Det bor foreskrivas att den eller de lampliga vetenskapliga
kommittéer som inrdttas genom kommissionens beslut 97/579/
EG (') bor horas nir det giller frigor som kan ha inverkan pa
manniskors hidlsa och/eller pad miljon.

Det system for utbyte av uppgifter i anmélningar som faststills i
direktiv 90/220/EEG har varit anvdndbart och bor bibehallas.

Det ar angelédget att utvecklingen och anvindningen av genetiskt
modifierade organismer foljs noggrant.

Nir en produkt som bestér av eller innehéller genetiskt modifie-
rade organismer och som har blivit vederborligen godkind enligt
detta direktiv sldpps ut pd marknaden, fir en medlemsstat inte
forbjuda, begrinsa eller hindra att produkter som bestir av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer och som uppfyller
kraven i detta direktiv sldpps ut pa marknaden. Ett sérskilt forfa-
rande maste kunna tillimpas om utsdttningen medfor risker for
ménniskors hilsa eller for miljon.

Samrad bor dga rum med kommissionens europeiska grupp for
etik inom vetenskap och ny teknik for att fa vigledning avseende
allmdnna etiska frdgor nédr det giller avsiktlig utsdttning eller
utsldppande pd marknaden av genetiskt modifierade organismer.
Dessa samrdd bor inte paverka medlemsstaternas behorighet i
etiska fragor.

Medlemsstaterna bér kunna samrada med varje kommitté som de
har inréttat i syfte att fa vigledning avseende bioteknikens etiska
foljder.

() EGT L 237, 28.8.1997, s. 18.
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(59) De atgirder som krévs for att genomfora detta direktiv bor antas
enligt radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens
genomforandebefogenheter (*).

(60) Det utbyte av information som faststills i detta direktiv bor
ocksd omfatta erfarenheter i samband med Overviganden av
etiska aspekter.

(61) For att bestimmelserna i detta direktiv skall genomforas pa ett
effektivare sétt dr det lampligt att foreskriva om pafdljder som
skall tillimpas av medlemsstaterna, inbegripet i de fall da utsatt-
ning eller utsldppande pad marknaden inte sker i enlighet med
bestimmelserna i detta direktiv, sdrskilt pa grund av vardsloshet.

(62) Med beaktande av medlemsstaternas uppgifter skall kommis-
sionen uppritta en rapport vart tredje ar som bor innehélla ett
sarskilt avsnitt om de samhéllsekonomiska fordelarna och nack-
delarna med varje kategori av de genetiskt modifierade
organismer som far slippas ut pa marknaden, i vilken
vederborlig hénsyn tas till jordbrukarnas och konsumenternas
intressen.

(63) Regelsystemet for bioteknik bor ses dver for att det skall kunna
faststdllas om det kan goras mer enhetligt och effektivt. Forfa-
randen behover eventuellt anpassas for att nd en optimal
effektivitet, och alla mojligheter for att uppnd detta bor
overvigas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

DEL A
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Syfte

I enlighet med forsiktighetsprincipen dr syftet med detta direktiv att
nirma medlemsstaternas lagar och andra forfattningar till varandra och
att skydda ménniskors hélsa och miljén nér

— genetiskt modifierade organismer avsiktligt sétts ut i miljon for
varje annat dndamél &n att sldppa ut dem pa marknaden i gemen-
skapen,

— produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade orga-
nismer sldpps ut pd marknaden i gemenskapen.

Artikel 2
Definitioner

I detta direktiv anvénds foljande beteckningar med de betydelser som
hédr anges:

1. organism: varje biologisk enhet, som kan foroka sig eller dverfora
genetiskt material.

2. genetiskt modifierad organism: en organism, med undantag for
minniskor, 1 vilken det genetiska materialet har dndrats pa ett
sadant sdtt som inte sker naturligt genom parning och/eller naturlig
rekombination.

Inom ramen for denna definition

a) anses genetisk modifiering uppkomma atminstone vid tillimp-
ningen av de metoder som anges i del 1 i bilaga I A,

b) anses de metoder som anges i del 2 i bilaga I A inte leda till
genetisk modifiering.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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3. avsiktlig utsdttning: varje form av avsiktligt inférande av en gene-
tiskt modifierad organism eller en kombination av genetiskt
modifierade organismer i miljon for vilka inga specifika inneslut-
ningsatgirder anvinds for att begrinsa deras kontakt med
allménheten och miljon och for att dstadkomma en hog grad av
sdkerhet for allmédnheten och miljon.

4. slippa ut pd marknaden: att mot betalning eller gratis gora en
produkt tillgdnglig for tredje man.

Foljande atgirder skall inte betraktas som utsldppande pa mark-
naden:

— Tillhandahallande av genetiskt modifierade mikroorganismer
for verksamhet som regleras i radets direktiv 90/219/EEG av
den 23 april 1990 om innesluten anvéndning av genetiskt modi-
fierade mikroorganismer ('), ddribland odlingskulturer.

— Tillhandahallande av andra genetiskt modifierade organismer &n
de mikroorganismer som anges i forsta strecksatsen, som enbart
skall anvidndas for verksamhet dir lampliga strdnga inneslut-
ningsatgirder anvinds for att begrinsa deras kontakt med
allménheten och miljon och for att astadkomma en hog grad
av sikerhet for allminheten och miljon. Atgérderna bor bygga
pa samma inneslutningsprinciper som i direktiv 90/219/EEG.

— Tillhandahéllande av genetiskt modifierade organismer som
enbart skall anvdndas for avsiktlig utsittning som uppfyller
kraven i del B i det hir direktivet.

5. anmdlan: Sverlimnande av de uppgifter som kriavs enligt detta
direktiv, till den behoériga myndigheten i en medlemsstat.

6. anmdlare: den person som Overldmnar anmélan.

produkt: ett preparat som bestdr av eller innehdller en genetiskt
modifierad organism eller en kombination av genetiskt modifierade
organismer och som slépps ut pd marknaden.

8. miljoriskbedomning: en utvirdering av de risker for minniskors
hilsa och for miljon, direkta eller indirekta, omedelbara eller
fordrojda, som en avsiktlig utséttning eller ett utsldppande pa mark-
naden av genetiskt modifierade organismer kan innebdra, utford i
enlighet med bilaga II.

Artikel 3
Undantag

1. Detta direktiv skall inte omfatta organismer som erhéllits med de
metoder for genetisk modifiering som anges i bilaga I B.

2. Detta direktiv skall inte omfatta transport av genetiskt modifie-
rade organismer pad jarnvidg, vidg eller inre vattenvég, till havs eller
med flyg.

Artikel 4
Allménna skyldigheter

1. Medlemsstaterna skall, i enlighet med forsiktighetsprincipen, se
till att alla lampliga atgdrder vidtas for att undvika sddana negativa
effekter pa méanniskors hilsa och pa miljon som kan uppkomma nér
genetiskt modifierade organismer avsiktligt sétts ut eller sldpps ut pé
marknaden. Genetiskt modifierade organismer far endast avsiktligt
séttas ut eller sldppas ut pad marknaden i enlighet med del B respektive
del C.

2. Den som gor en anmélan enligt del B eller del C skall forst
genomféra en miljoriskbedéomning. De uppgifter som kan vara
nddvéindiga for att genomfora miljoriskbedomningen faststélls i bilaga
III. Medlemsstaterna och kommissionen skall sdkerstdlla att genetiskt

() EGTL 117, 8.5.1990, s. 1. Direktivet dndrat genom direktiv 98/81/EG (EGT
L 330, 5.12.1998, s. 13).
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modifierade organismer som innehéller gener som ar resistenta mot
antibiotika som anvinds for medicinsk eller veterindr behandling
beaktas sdrskilt ndr miljoriskbeddmningen utfors, i syfte att faststilla
och gradvis ta bort markorer for antibiotikaresistens i genetiskt modifi-
erade organismer som kan ha negativa effekter pa ménniskors hélsa
och pd miljon. Denna gradvisa eliminering skall vara genomférd senast
den 31 december 2004 nér det géller genetiskt modifierade organismer
som sldppts ut pd marknaden i enlighet med del C och senast den 31
december 2008 nir det giller genetiskt modifierade organismer som
tillatits i enlighet med del B.

3.  Medlemsstaterna, och i forekommande fall kommissionen, skall
se till att potentiella negativa effekter pd ménniskors hdlsa och pa
miljon vilka direkt eller indirekt kan orsakas av gendverforing fran
genetiskt modifierade organismer till andra organismer noggrannt
bedoms fran fall till fall. Denna bedémning skall utféras i enlighet
med bilaga II med beaktande av miljopéverkan beroende pa den utsatta
organismens karaktir och den mottagande miljon.

4. Medlemsstaterna skall utse en eller flera behdriga myndigheter,
som skall ansvara for att kraven i detta direktiv uppfylls. Den behériga
myndigheten skall granska om anmailningarna enligt del B och C
uppfyller kraven i detta direktiv och om bedomningen enligt punkt 2
ar tillfredsstéllande.

5. Medlemsstaterna skall se till att den behériga myndigheten
anordnar inspektioner och vid behov vidtar andra kontrollatgérder for
att sdkerstélla att detta direktiv f6ljs. I hindelse av utsdttning av en
eller flera genetiskt modifierade organismer eller utsldppande pa mark-
naden av produkter som bestar av eller innehéller genetiskt modifierade
organismer och for vilka godkdnnande inte givits skall den berdrda
medlemsstaten se till att det vidtas nddvindiga atgirder for att utsatt-
ningen eller utsldppandet pd marknaden skall upphora och om det &r
nddvindigt inleda avhjdlpande atgirder samt underritta allminheten,
kommissionen och de andra medlemsstaterna.

VM3

vB
DEL B

AVSIKTLIG UTSATTNING AV_GENETISKT MODIFIERADE ORGA-
NISMER FOR VARJE ANNAT ANDAMAL AN ATT SLAPPA UT DEM
PA MARKNADEN

Artikel 5

1. Artikel 6-11 skall inte inte vara tillimplig pad medicinskt verk-
samma dmnen och beredningar avsedda fér minniskor, som bestar av
eller innehdller en genetiskt modifierad organism eller en kombination
av genetiskt modifierade organismer, under forutsittning att den avsikt-
liga utséttningen i annat syfte dn att sldppa ut dem p& marknaden &ar
tilliten enligt gemenskapslagstiftning i vilken foreskrivs

a) en sarskild miljoriskbedomning i enlighet med bilaga II till detta
direktiv, pd grundval av den typ av uppgifter som anges i bilaga
IIT till detta direktiv, utan att ytterligare krav som anges i nimnda
lagstiftning asidositts,

b) uttryckligt godkdnnande fore utséttningen,

¢) en Overvakningsplan i enlighet med relevanta delar av bilaga III i
syfte att spara den inverkan den eller de genetiskt modifierade orga-
nismerna har pd méanniskors hilsa eller pd miljon,

d) krav, pa lampligt sitt, i samband med behandlingen av nya
uppgifter, information till allminheten, information om resultaten
av utsittningar och informationsutbyte som minst motsvarar dem
som finns i detta direktiv och i de atgirder som vidtas i enlighet
med det.

2.  Bedomningen av vilka miljérisker som dessa dmnen och bered-
ningar utgdér skall genomforas tillsammans med de nationella
myndigheter och gemenskapsmyndigheter som ndmns i detta direktiv.
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3. Forfaranden som garanterar att den sérskilda miljoriskbedom-
ningen foljs och att bestimmelserna motsvarar dem i detta direktiv
méste anges 1 ovanndmnda lagstiftning, 1 vilken hénvisning till detta
direktiv skall goras.

Artikel 6
Standardforfarande for godkinnande

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5 skall den som
avser att avsiktligt sdtta ut en genetiskt modifierad organism eller en
kombination av genetiskt modifierade organismer forst ldmna in en
anmdlan till den behoériga myndigheten i den medlemsstat inom vars
territorium utséttningen skall d4ga rum.

2. Den anmélan som avses i punkt 1 skall innehélla

a) handlingar med de tekniska uppgifter som anges i bilaga Il och
som kravs for att genomfora miljoriskbedomningen av den avsikt-
liga utsdttningen av en genetiskt modifierad organism eller en
kombination av genetiskt modifierade organismer, séirskilt

1) allminna uppgifter, déribland uppgifter om personal och utbild-
ning,
ii) uppgifter om den eller de genetiskt modifierade organismerna,

iii) uppgifter om forhédllandena vid utséttningen och om den poten-
tiella upptagningsmiljon,

iv) uppgifter om interaktioner mellan den eller de genetiskt modifi-
erade organismerna och miljon,

v) en Overvakningsplan i enlighet med relevanta delar av bilaga III
for att faststdlla den eller de genetiskt modifierade organis-
mernas effekter pd méanniskors hilsa eller pad miljon,

vi) uppgifter om kontroll, metoder for avhjélpande atgérder, avfall-
shantering och atgirdsplaner for nddsituationer,

vii) en sammanfattning av dessa handlingar,

b) den miljériskbeddmning och de slutsatser som krivs enligt bilaga II
avsnitt D, tillsammans med alla bibliografiska referenser och
uppgifter om anvdnda metoder.

3. Anmilaren far ligga fram ytterligare uppgifter som han anser
relevanta eller dberopa data eller resultat frdn tidigare anmadlningar
frén andra anmélare, om dessa uppgifter, data och resultat inte dr konfi-
dentiella eller om dessa anmadlare har 1dmnat sitt skriftliga medgivande.

4. Den behdriga myndigheten fir godta att anmilan av utséttning av
samma genetiskt modifierade organismer eller kombination av gene-
tiskt modifierade organismer pd en och samma plats eller pa olika
platser for samma dndamal och under en bestimd period far goras i
en och samma anmélan.

5. Den behoriga myndigheten skall bekrifta datum for mottagandet
av anmilan och skall, efter att 1 forekommande fall ha beaktat
synpunkter frdn andra medlemsstater som ldmnats enligt artikel 11,
lamna ett skriftligt svar till anmilaren inom 90 dagar fran mottagandet
av anmdlan, i vilket det antingen skall anges

a) att myndigheten finner att anmdlan Overensstimmer med detta
direktiv och att utséttningen far genomforas, eller

b) att utsdttningen inte uppfyller villkoren i detta direktiv och att
anmadlan darfor avslés.

6. Vid berdkningen av den 90-dagarsperiod som avses i punkt 5
skall inte den tid beaktas under vilken den behoriga myndigheten

a) vantar pd kompletterande uppgifter som kan ha begirts fran
anmdlaren, eller

b) genomfor en offentlig utredning eller ett samrdd i enlighet med
artikel 9. Den offentliga utredningen eller samradet skall inte
forlinga den 90-dagarsperiod som avses i punkt 5 med mer dn 30
dagar.
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7. Om den behoriga myndigheten begir nya uppgifter skall den
samtidigt motivera detta.

8. Anmilaren far genomfora utséttningen forst sedan han erhallit
den behdriga myndighetens skriftliga medgivande och skall déarvid
folja de eventuella villkor som anges i detta medgivande.

9.  Medlemsstaterna skall se till att inget material som héirstammar
fran genetiskt modifierade organismer som avsiktligt utsatts enligt del
B slipps ut pd marknaden, med mindre det sker i enlighet med del C.

Artikel 7
Differentierade forfaranden

1. Om tillrickliga erfarenheter av utséttning av vissa genetiskt modi-
fierade organismer i vissa ekosystem redan har vunnits, och de berdrda
genetiskt modifierade organismerna uppfyller kriterierna i bilaga V, fér
en behdrig myndighet ligga fram ett motiverat forslag till kommis-
sionen om tillimpningen av differentierade forfaranden pa sédana
typer av genetiskt modifierade organismer.

2. Pa eget initiativ eller senast 30 dagar efter det att kommissionen
mottagit forslag frén en behdrig myndighet skall kommissionen

a) Overlamna forslaget till de behériga myndigheterna som inom 60
dagar far ldmna synpunkter och samtidigt

b) gora forslaget tillgéngligt for allmédnheten som inom 60 dagar far
lamna synpunkter pa det, och

c¢) radfraga den eller de berorda vetenskapliga kommittéerna som far
yttra sig inom 60 dagar.

3. Ett beslut skall fattas om varje forslag i enlighet med forfarandet i
artikel 30.2. I detta beslut skall faststillas den minsta midngd tekniska
uppgifter ur bilaga III som behovs for att utvdrdera alla forutsebara
risker med utséttningen, i synnerhet

a) uppgifter om den eller de genetiskt modifierade organismerna,

b) uppgifter om forhallandena vid utséttningen och om den potentiella
utséttningsmiljon,

c¢) uppgifter om interaktioner mellan den eller de genetiskt modifierade
organismerna och miljon,

d) miljériskbedomningen.

4.  Detta beslut skall fattas inom 90 dagar efter tidpunkten for kom-
missionens forslag eller efter mottagandet av den behoriga
myndighetens forslag. Denna 90-dagarsperiod skall inte omfatta den
tid under vilken kommissionen vintar pd synpunkter frdn behoriga
myndigheter, synpunkter fran allménheten eller yttranden fran veten-
skapliga kommittéer enligt punkt 2.

5. 1 det enligt punkterna 3 och 4 fattade beslutet skall det anges att
anmadlaren far genomfora utséttningen forst sedan han har erhallit den
behoriga myndighetens skriftliga medgivande. Anmailaren skall
genomfOra utsdttningen i enlighet med de eventuella villkor som anges
i detta medgivande.

I det enligt punkterna 3 och 4 fattade beslutet far det anges att anmilan
av utsittning av en genetiskt modifierad organism eller kombination av
genetiskt modifierade organismer pa en och samma plats eller pa olika
platser fér samma dndamal och under en bestdmd period far goras i en
och samma anmélan.

6. Kommissionens beslut 94/730/EG av den 4 november 1994 om
uppréttande av forenklade forfaranden for avsiktlig utséttning av gene-
tiskt modifierade organismer i miljén enligt artikel 6.5 i radets direktiv
90/220/EEG (') skall fortsétta att gélla utan att det paverkar tillimp-
ningen av punkterna 1-5 ovan.

() EGT L 292, 12.11.1994, s. 31.
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7. Om en medlemsstat beslutar att anvdnda eller inte anvinda ett
forfarande som faststéllts i ett beslut enligt punkterna 3 och 4 for
utsittning av genetiskt modifierade organismer inom sitt territorium
skall den underritta kommissionen om detta.

Artikel 8
Hantering av dndringar och nya uppgifter

1. Vid varje dndring eller oavsiktlig fordndring som avser en
avsiktlig utsdttning av en genetiskt modifierad organism eller en
kombination av genetiskt modifierade organismer vilken kan medféra
risker for ménniskors hdlsa och for miljén, sedan den behériga myndig-
heten har ldmnat sitt skriftliga medgivande, liksom nir nya uppgifter
om sédana risker framkommer — antingen medan anmélan granskas av
den behdriga myndigheten i en medlemsstat eller efter det att dess
skriftliga medgivande har lamnats — skall anmélaren omedelbart

a) vidta de atgérder som krdvs for att skydda ménniskors hidlsa och
miljon,

b) underritta den behoriga myndigheten om varje dndring, innan denna
foretas eller sd snart den oavsiktliga fordndringen blivit kdnd eller
de nya uppgifterna blivit tillgdngliga,

c) revidera de atgdrder som anges i anmaélan.

2. Om den behdriga myndighet som anges i punkt 1 far del av
uppgifter som kan ha betydande foljder med hénsyn till risker for
mainniskors hélsa och for miljon eller under sddana omstindigheter
som anges i punkt 1, skall den behoériga myndigheten utvirdera dessa
uppgifter och gora dem tillgéngliga for allménheten. Den far krdva att
anmadlaren dndrar forhallandena for, avbryter eller avslutar den avsikt-
liga utsittningen och skall informera allmédnheten om detta.

Artikel 9
Samrad med och information till allmidnheten

1. Medlemsstaterna skall, utan att det paverkar tillimpningen av
bestimmelserna i artiklarna 7 och 25, samrdda med allménheten och i
forekommande fall intressegrupper om den foreslagna avsiktliga utsatt-
ningen. Nér sd sker skall medlemsstaterna faststilla arrangemang for
detta samrad, inbegripet en rimlig tidsperiod i syfte att ge allmdnheten
eller intressegrupperna mojlighet att yttra sig.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i artikel
25

— skall medlemsstaterna ge allmdnheten tillgang till information om
alla utséttningar enligt del B inom sina territorier av genetiskt
modifierade organismer,

— skall kommissionen ge allménheten tillgdng till den information
som finns i systemet for informationsutbyte enligt artikel 11.

Artikel 10
Anmiilarnas rapportering om utsittningar

Efter det att en utséttning slutforts och direfter, s& ofta som detta
faststdlls i medgivandet pad grundval av resultatet av miljoriskbedom-
ningen, skall anmélaren tillsinda den behdriga myndigheten resultatet
av utsdttningen med avseende pé risker for ménniskors hélsa eller for
miljén, och i forekommande fall sirskilt ange varje typ av produkt
som anmélaren avser att anmila vid ett senare tillfille. Hur medde-
landet om resultatet skall utformas skall beslutas i enlighet med
forfarandet i artikel 30.2.
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Artikel 11

Utbyte av uppgifter mellan de behoriga myndigheterna och
kommissionen

1.  Kommissionen skall inrdtta ett system for utbyte av de uppgifter
som finns i anmélningarna. Senast 30 dagar efter det att den behoriga
myndigheten mottagit en anméilan i enlighet med artikel 6 skall den till
kommissionen ldmna en sammanfattning av varje anmdilan. Hur
sammanfattningen skall utformas och eventuellt dndras skall beslutas i
enlighet med forfarandet i artikel 30.2.

2. Kommissionen skall senast 30 dagar efter mottagande vidarebe-
fordra dessa sammanfattningar till de 6vriga medlemsstaterna, som
inom 30 dagar far ldgga fram synpunkter antingen via kommissionen
eller direkt. P4 begiiran skall en medlemsstat tillitas att erhdlla en
kopia av den fullstindiga anmélan frdn den behdriga myndigheten i
den berdérda medlemsstaten

3. De behoriga myndigheterna skall underrtta kommissionen om de
slutgiltiga beslut som har fattats i enlighet med artikel 6.5 samt i
forekommande fall om orsaken till att anmélan har avslagits och om
de resultat av utsdttningar som har mottagits enligt artikel 10.

4. For de utsdttningar av genetiskt modifierade organismer som
avses 1 artikel 7 skall medlemsstaterna en ging per ar dverlimna en
forteckning Over genetiskt modifierade organismer som har satts ut pa
deras territorium, jdmte en fOrteckning Over anméilningar som har
avslagits, till kommissionen som skall vidarebefordra dem till de
behoriga myndigheterna i de 6vriga medlemsstaterna.

DEL C

ATT SLAPPA UT PRODUKTER SOM BESTAR AV ELLER INNE-
HALLER GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER  PA
MARKNADEN

Artikel 12
Sektoriell lagstiftning

1. Artiklarna 13—24 skall inte tillimpas pa produkter som bestir av
eller innehaller genetiskt modifierade organismer om dessa dr godkédnda
enligt gemenskapslagstiftning i vilken det dels foreskrivs en sérskild
miljériskbedémning, som skall genomforas i enlighet med principerna
i bilaga II och péd grundval av de uppgifter som anges i bilaga III utan
att asidositta ytterligare krav som foreskrivs i ovanndmnda gemens-
kapslagstiftning, och dels foreskrivs krav nér det giller riskhantering,
markning, dvervakning i forekommande fall, information till allmén-
heten och skyddsklausul, krav som dr atminstone likvirdiga med dem
som faststills i detta direktiv.

2. Vad giller radets forordning (EEG) nr 2309/93, skall artiklarna
13—24 i detta direktiv inte tillimpas pa produkter som bestir av eller
innehdller genetiskt modifierade organismer om de har godkénts enligt
den forordningen, under forutsittning att en sdrskild miljériskbedém-
ning genomfors i enlighet med principerna i bilaga II till detta
direktiv och pa grundval av den typ av uppgifter som anges i bilaga
III till detta direktiv utan att &sidosdtta andra relevanta krav i fraga
om riskbeddmning, riskhantering, méarkning, 6vervakning i forekom-
mande fall, information till allménheten och skyddklausul som
foreskrivs i gemenskapslagstiftningen om humanldkemedel och vete-
rindrmedicinska ldkemedel.

3. Forfaranden for att sdkerstdlla att riskbedémningen, kraven nir
det giller riskhantering, méarkning, dvervakning i férekommande fall,
information till allmédnheten och skyddsklausul &r likvdrdiga med
kraven som faststélls i detta direktiv skall inforas i en Europaparlamen-
tets och radets forordning. I framtida sektorsinriktad lagstiftning pa
grundval av bestimmelserna i den forordningen skall det finnas en
hénvisning till detta direktiv. Till dess att forordningen trdder i kraft
skall alla produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade
organismer, om de har godkénts enligt annan gemenskapslagstiftning,
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endast sldppas ut pd marknaden efter det att de har godkénts for
utsldppande pa marknaden i enlighet med detta direktiv.

4. Under utvdrderingen av ansdkan om att fa sldppa ut de genetiskt
modifierade organismer som avses i punkt 1 pd marknaden skall
samrdd ske med de organ som har inréttats av gemenskapen enligt
detta direktiv och av medlemsstaterna i syfte att genomfora detta
direktiv.

Artikel 12a

Overgingsbestimmelser for oavsiktlig eller tekniskt oundviklig
forekomst av genetiskt modifierade organismer av vilka det gjorts
en positiv riskbedomning.

1.  Utsldppande pd marknaden av spar av en genetiskt modifierad
organism eller en kombination av genetiskt modifierade organismer i
produkter avsedda for direkt anvindning som livsmedel eller foder,
eller for bearbetning, skall inte omfattas av bestimmelserna i artiklarna
13-21, forutsatt att de uppfyller kraven i artikel 47 i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september
2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder (*).

2. Denna artikel skall tillimpas i tre ar frdn och med den dag da
forordning (EG) nr 1829/2003 skall borja tillimpas.

Artikel 13
Anmilningsforfarande

1.  Innan produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifie-
rade organismer eller en kombination av genetiskt modifierade
organismer sldpps ut pd marknaden skall en anméilan ldmnas in till
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dir den genetiskt modifi-
erade organismen skall sldppas ut pa marknaden for forsta gadngen. Den
behoriga myndigheten skall bekrifta det datum dd anmélan mottagits
och omedelbart vidarebefordra den sammanfattning av handlingarna
med tekniska uppgifter som avses i punkt 2 h till de behoériga myndig-
heterna i de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen.

Den behoriga myndigheten skall utan drdjsmél undersdka om anmilan
overensstimmer med punkt 2 och, om det dr nddvindigt, be anméilaren
om kompletterande information.

Nér anmélan 6verensstimmer med punkt 2, och senast nir den skickar
sin bedomningsrapport i enlighet med artikel 14.2, skall den behériga
myndigheten vidarebefordra en kopia av anmélan till kommissionen
som, inom 30 dagar efter mottagandet, skall dverlimna den till de
behoriga myndigheterna i de 6vriga medlemsstaterna.

2. Anmilan skall innehélla foljande:

a) De uppgifter som krivs enligt bilagorna III och IV. Dessa uppgifter
skall ta hinsyn till olikheter mellan platser dar produkten som bestéar
av eller innehaller genetiskt modifierade organismer skall anvéndas,
och skall innehélla uppgifter om data och resultat som erhéllits i
samband med utsittningar for forsknings- och utvecklingsindamal
betrdffande utsdttningens paverkan pd ménniskors hélsa och pa
miljon.

b) En miljoriskbedomning och de slutsatser som krdvs i avsnitt D i
bilaga II.

c) Villkoren for att slippa ut produkten pad marknaden, déiribland
sarskilda anvédndnings- och hanteringsvillkor.

d) En foreslagen tidsperiod for medgivandet som inte far Gverstiga tio
ar, i enlighet med artikel 15.4.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
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e) En Overvakningsplan i enlighet med bilaga VII med ett forslag till
tidsperiod for dvervakningsplanen. Denna tidsperiod far avvika fran
den foreslagna tidsperioden for medgivandet.

f) Ett forslag till mirkning som skall uppfylla kraven i bilaga IV.
Mirkningen skall klart ange forekomsten av genetiskt modifierade
organismer. Orden “Produkten innehdller genetiskt modifierade
organismer” skall forekomma antingen pé en etikett eller i ett folje-
dokument.

g) Ett forslag till forpackning som skall uppfylla kraven i bilaga IV.

h) En sammanfattning av handlingarna med de tekniska uppgifterna.
Hur sammanfattningen skall utformas skall faststillas i enlighet
med forfarandet i artikel 30.2.

Om en anmilare pa grundval av resultatet av en utsittning som anmalts
i enlighet med del B eller pd andra goda vetenskapliga grunder i sak
anser att det inte medfér ndgon risk for ménniskors hilsa eller for
miljén att sldppa ut en produkt som bestér av eller innehéller en gene-
tiskt modifierad organism p& marknaden och att anvdnda den, far han
foresla den behoriga myndigheten att inte 1dmna en del av eller alla de
uppgifter som krévs enligt bilaga IV avdelning B.

3. Till sin anmélan skall anméilaren foga uppgifter om data eller
resultat frdn av honom tidigare eller precis anmélda och/eller utfoérda
utsdttningar av samma genetiskt modifierade organismer eller samma
kombination av genetiskt modifierade organismer inom eller utanfor
gemenskapen.

4.  Anmailaren far dven ldgga fram ytterligare uppgifter som han
anser relevanta, eller aberopa data eller resultat fran tidigare anmaél-
ningar frdn andra anmélare om dessa uppgifter, data och resultat inte
ar konfidentiella eller om dessa anmilare har ldmnat sitt skriftliga
medgivande.

5. En separat anmilan skall 1dmnas in om en genetiskt modifierad
organism eller kombination av genetiskt modifierade organismer skall
anvindas pa ett annat sitt 4n det som redan angetts i en anmaélan.

6. Om nya uppgifter framkommer innan det skriftliga medgivandet
har givits avseende de risker som den genetiskt modifierade orga-
nismen kan utgdéra for ménniskors hilsa eller for miljon skall
anmdlaren omedelbart vidta nédvindiga atgirder for att skydda ménni-
skors hélsa och miljén samt underrdtta den behériga myndigheten om
detta. Anmadlaren skall dessutom se 6ver de uppgifter och villkor som
anges i anmadlan.

Artikel 14
Bedomningsrapport

1.  Efter det att en anméilan enligt artikel 13.2 har mottagits och
bekriftats skall den behoériga myndigheten kontrollera att den &r i
overensstimmelse med vad som faststills i detta direktiv.

2. Senast 90 dagar efter mottagandet av anmilan skall den behdriga
myndigheten

— utarbeta en bedomningsrapport och &versinda den till anmélaren;
anmélaren kan dérefter dra tillbaka sin anmélan utan att detta skall
paverka mojligheten att anmélan senare ldmnas in till ndgon annan
behorig myndighet,

— 1 de fall som avses i punkt 3 a dversidnda sin rapport tillsammans
med de uppgifter som avses i punkt 4 samt alla 6vriga uppgifter
som utgdr grundval for rapporten till kommissionen som inom 30
dagar efter mottagandet skall vidarebefordra den till de behdriga
myndigheterna i de 6vriga medlemsstaterna.
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I det fall som avses i punkt 3 b skall den behdriga myndigheten tidigast
15 dagar efter det att bedomningsrapporten Oversénts till anméilaren och
senast 105 dagar efter det att anmélan mottagits oversidnda sin rapport
till kommissionen tillsammans med de uppgifter som avses i punkt 4
samt alla Ovriga uppgifter som utgér grundval for denna rapport.
Kommissionen skall inom 30 dagar efter mottagandet Overldmna
rapporten till de behoriga myndigheterna i de 6vriga medlemsstaterna.

3. 1 bedomningsrapporten skall det anges huruvida

a) den eller de aktuella genetiskt modifierade organismerna bor sléppas
ut pa marknaden och pé vilka villkor, eller

b) den eller de aktuella genetiskt modifierade organismerna inte bor
sldppas ut pa marknaden.

Bedomningsrapporterna skall utarbetas enligt riktlinjerna i bilaga VI.

4.  Vid berdkningen av den 90-dagarsperiod som avses i punkt 2
skall inte medréknas tid under vilken den behdriga myndigheten véntar
pa kompletterande uppgifter som kan ha begirts frin anmélaren. Varje
begidran om kompletterande uppgifter skall motiveras av den behoriga
myndigheten.

Artikel 15
Standardforfarande

1. I de fall som avses i artikel 14.3 far en behorig myndighet eller
kommissionen inom 60 dagar efter det att beddmningsrapporten sints
ut begidra kompletterande uppgifter, framfoéra synpunkter pa eller
framféra motiverade invdndningar mot att den eller de aktuella gene-
tiskt modifierade organismerna sldpps ut pd marknaden.

Synpunkter eller motiverade invdndningar och svar skall overldmnas
till kommissionen som omedelbart skall vidarebefordra dem till samt-
liga behodriga myndigheter.

De behoériga myndigheterna och kommissionen fér diskutera eventuella
kvarstdende fragor i syfte att nd en dverenskommelse inom 105 dagar
efter det att bedomningsrapporten sénts ut.

Vid berdkningen av den slutliga 45-dagarsperioden for att nd en
overenskommelse skall inte medridknas tid under vilken kompletterande
uppgifter fran anmélaren invéntas. Varje begdran om kompletterande
uppgifter skall motiveras.

2. Om i det fall som avses i artikel 14.3 b den behdriga myndighet
som har utarbetat rapporten beslutar att den eller de genetiskt modifie-
rade organismerna inte bor sldppas ut pa marknaden skall anmilan
avslas. Beslutet skall motiveras.

3. Om den behoériga myndighet som har utarbetat rapporten beslutar
att produkten far slippas ut pd marknaden och om varken nigon
medlemsstat eller kommissionen inom 60 dagar efter utsdndningen av
den bedomningsrapport som avses i artikel 14.3 a har framstillt moti-
verade invindningar eller om kvarstdende fragor 16ses inom den 105-
dagarsperiod som avses i punkt 1, skall den behdriga myndighet som
har utarbetat rapporten ldmna sitt skriftliga medgivande till att
produkten sldpps ut pd marknaden, Oversinda medgivandet till
anméilaren samt underritta de Ovriga medlemsstaterna och kommis-
sionen om detta inom 30 dagar.

4.  Medgivandet skall ges for en period av hogst tio &r med borjan
det datum medgivandet utfardas.
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Niér det giller godkdnnande av en genetiskt modifierad organism, eller
en organism som hérrdr frdn densamma, som endast géller saluférande
av deras fron i enlighet med relevanta gemenskapsbestimmelser, skall
giltighetstiden for det forsta medgivandet l6pa ut senast tio ar efter
dagen for inforandet for forsta gdngen av den fOrsta sort som innehéller
den genetiskt modifierade organismen i en officiell nationell sortlista i
enlighet med radets direktiv 70/457/EEG (') och 70/458/EEG (3).

Nir det géller skogsodlingsmaterial skall giltighetstiden for det forsta
medgivandet 16pa ut senast tio ar efter dagen for inforandet av den
frokdlla som innehaller genetiskt modifierade organismer i ett officiellt
nationellt register over frokéllor i1 enlighet med radets direktiv 1999/
105/EG ().

Artikel 16

Kriterier och uppgifter for specificerade genetiskt modifierade
organismer

1.  En behorig myndighet eller kommissionen, pa eget initiativ, kan
lagga fram forslag om de kriterier och uppgiftskrav som, genom
undantag fran artikel 13, skall uppfyllas vid anmélan om utsldppande
pa marknaden av produkter som bestar av eller innehaller vissa typer
av genetiskt modifierade organismer.

2. Dessa kriterier och uppgiftskrav samt relevanta krav pd en
sammanfattning skall antas efter samrdd med den eller de berdrda
vetenskapliga kommittéerna i enlighet med forfarandet i artikel 30.2.
Kriterierna och uppgiftskraven skall vara av den beskaffenheten att en
hog sdkerhetsniva for ménniskors hilsa och for miljon sikerstills, och
grundas pa tillgdnglig vetenskaplig bevisning om sddan sikerhet och pa
tidigare erfarenhet av utséttning av jamforbara genetiskt modifierade
organismer.

De krav som faststélls i artikel 13.2 skall ersittas av de krav som antas
ovan och forfarandet i artikel 13.3, 13.4, 13.5 och 13.6 samt artiklarna
14—15 skall tillimpas.

3. Innan ett forfarande i enlighet med artikel 30.2 inleds for att
besluta om sédana kriterier och uppgiftskrav som avses i punkt 1 skall
kommissionen se till att allménheten far tillgang till forslaget. Allmén-
heten far ldmna synpunkter till kommissionen inom 60 dagar.
Kommissionen skall 6versinda sddana synpunkter tillsammans med en
analys till den kommitté som inrédttats enligt artikel 30.

Artikel 17
Fornyelse av medgivande

1.  Genom undantag fran artiklarna 13, 14 och 15 skall forfarandet i
punkt 2-9 tillimpas vid fornyelse av medgivanden

a) ndr det giller medgivanden som beviljats enligt del C, och

b) fore den 17 oktober 2006 ndr det giller medgivanden som beviljats
enligt direktiv 90/220/EEG for utsldppande pa& marknaden av
produkter som bestér av eller innehaller genetiskt modifierade orga-
nismer fore den 17 oktober 2002.

2. Senast nio manader innan medgivandet upphdr att gélla, for de
medgivanden som avses i punkt 1 a, och fore den 17 oktober 2006,
for de medgivanden som avses i punkt 1 b, skall anméilaren enligt
denna artikel ldmna in en anmdlan till den behdriga myndighet som

(") Radets direktiv 70/457/EEG av den 29 september 1970 om den gemen-
samma sortlistan for arter av lantbruksvixter (EGT L 225, 12.10.1970, s.
1). Direktivet senast dndrat genom direktiv 98/96/EG (EGT L 25, 1.2.1999,
s. 27).

(®>) Radets direktiv 70/458/EEG av den 29 september 1970 om saluforing av
utsdde av koksvaxter (EGT L 225, 12.10.1970, s. 7). Direktivet senast dndrat
genom direktiv 98/96/EG.

(®) Rédets direktiv 1999/105/EG av den 22 december 1999 om saluforing av
skogsodlingsmaterial (EGT L 11, 15.1.2000, s. 17).
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tog emot den ursprungliga anmilan, och denna anmélan skall innehélla
foljande:

a) En kopia av medgivandet att slippa ut de genetiskt modifierade
organismerna pa marknaden.

b) En rapport om resultatet av den Overvakning som genomforts i
enlighet med artikel 20. Foér medgivanden som avses i punkt 1 b
skall denna rapport ldmnas in nér en overvakning har genomforts.

c) Alla nya uppgifter som framkommit med avseende pé produktens
risker for minniskors hilsa och/eller f6r miljon; och

d) I forekommande fall ett forslag till andring eller komplettering av
villkoren i det ursprungliga medgivandet, bl.a. villkoren fo6r den
framtida 6vervakningen och tidsbegridnsningen fér medgivandet.

Den behoriga myndigheten skall bekrifta datum for mottagandet av
anmdlan, och nédr en anmélan Overensstimmer med denna punkt skall
den wutan drojsmal Oversinda en kopia av anmidlan samt sin
bedomningsrapport till kommissionen som inom 30 dagar efter motta-
gandet skall oversidnda dem till de behoriga myndigheterna i de dvriga
medlemsstaterna. Den behoriga myndigheten skall ocksd Oversidnda
bedomningsrapporten till anmélaren.

3. I bedomningsrapporten skall det anges huruvida

a) de genetiskt modifierade organismerna skall fa finnas kvar p&d mark-
naden och pé vilka villkor, eller

b) de genetiskt modifierade organismerna inte skall f4 finnas kvar pa
marknaden.

4. De oOvriga behoriga myndigheterna eller kommissionen fir inom
60 dagar efter det att bedomningsrapporten sints ut begidra komplette-
rande uppgifter, framféra synpunkter eller framféra motiverade
invindningar.

5. Alla synpunkter eller motiverade invéndningar och svar skall
overlimnas till kommissionen som omedelbart skall vidarebefordra
dem till samtliga behdriga myndigheter.

6. 1 det fall som avses i punkt 3 a och om inga motiverade invénd-
ningar fran en medlemsstat eller kommissionen framstillts inom 60
dagar efter det att bedomningsrapporten séints ut, skall den behdriga
myndighet som utarbetade rapporten skriftligen ldmna sitt slutgiltiga
beslut till anmélaren och underritta de Ovriga medlemsstaterna och
kommissionen om detta inom 30 dagar. Medgivandets giltighet bor i
regel inte Gverstiga tio ar och kan begrinsas eller forldngas, beroende
pa vad som &r ldmpligt, av sdrskilda skal.

7. De behoriga myndigheterna och kommissionen kan diskutera
eventuella kvarstdende fragor i syfte att na en dverenskommelse inom
75 dagar efter det att beddmningsrapporten sénts ut.

8. Om kvarstaende fragor 16ses inom den 75-dagarsperiod som avses
i punkt 7 skall den behdriga myndighet som utarbetade rapporten
skriftligen ldmna sitt slutgiltiga beslut till anmélaren samt underritta
de ovriga medlemsstaterna och kommissionen om detta inom 30 dagar.
Medgivandets giltighet kan i forekommande fall vara begrinsad.

9.  Efter att ha ldmnat in en anmilan om fornyelse av medgivande i
enlighet med punkt 2 far anmilaren fortsitta att slippa ut de genetiskt
modifierade organismerna pd marknaden pa de villkor som anges i
medgivandet tills ett slutgiltigt beslut har fattats om anmaélan.

Artikel 18
Gemenskapsforfarande vid invindningar

1. Om en behorig myndighet eller kommissionen framfér och
vidhaller en invindning i enlighet med artiklarna 15, 17 och 20, skall
ett beslut fattas och offentliggdras inom 120 dagar i enlighet med forfa-
randet 1 artikel 30.2. Beslutet skall innehélla samma uppgifter som i
artikel 19.3.
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Vid berékningen av 120-dagarsperioden skall inte tid medriknas under
vilken kommissionen véntar pa kompletterande uppgifter som kan ha
begérts frdn anmdlaren eller véntar pd ett yttrande fran en vetenskaplig
kommitté som har radfragats i enlighet med artikel 28. Kommissionen
skall motivera varje begiran om kompletterande uppgifter och
underrdtta de behdriga myndigheterna om att uppgifter begirts fran
anmadlaren. Den tid under vilken kommissionen véntar pé ett yttrande
fran den vetenskapliga kommittén far inte overstiga 90 dagar.

Den tid radet behover for att fatta beslut i enlighet med forfarandet i
artikel 30.2 skall inte medriknas.

2. Om ett positivt beslut har fattats skall den behoriga myndighet
som utarbetade rapporten ldmna sitt skriftliga medgivande till
utsldppande pad marknaden eller fornyelse av medgivandet, dversénda
medgivandet till anmélaren samt underritta de 6vriga medlemsstaterna
och kommissionen om detta inom 30 dagar efter det att beslutet offent-
liggjorts eller meddelats.

Artikel 19
Medgivande

1.  Endast om ett skriftligt medgivande har beviljats for utslappande
pa marknaden av en produkt som bestar av eller innehéller en genetiskt
modifierad organism fir denna produkt anvindas i hela gemenskapen
utan ytterligare anmélningar, forutsatt att de sarskilda villkoren for
anvindningen och kraven i friga om miljder och/eller geografiska
omraden som anges i villkoren noggrant f6ljs, utan att detta paverkar
krav enligt annan gemenskapslagstiftning.

2. Anmilaren far sldppa ut produkten pa marknaden forst efter att ha
erhéllit ett skriftligt medgivande fran den behoriga myndigheten i
enlighet med artiklarna 15, 17 och 18 och skall darvid uppfylla de
villkor som anges i medgivandet.

3. I det skriftliga medgivande som avses i artiklarna 15, 17 och 18
skall i samtliga fall foljande uttryckligen anges:

a) Medgivandets omfattning, inbegripet identiteten for de produkter
som bestar av eller innehéller den eller de genetiskt modifierade
organismerna och som slidpps ut pd marknaden samt deras unika
identitetsbeteckning.

b) Medgivandets giltighetstid.

c) Villkoren for att sldppa ut produkten pa marknaden, déribland
sdrskilda anvdndnings-, hanterings- och forpackningsvillkor for
produkter som bestdr av eller innehéller en eller flera genetiskt
modifierade organismer samt villkor for skyddet av sirskilda
ekosystem/miljéer och/eller geografiska omraden.

d) Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 skall anmélaren pa
begiran tillhandahédlla den behoériga myndigheten prover for
kontroll.

e) Mirkningskrav, i enlighet med kraven i bilaga IV. Av méirkningen
skall det klart framga att produkten innehdller en genetiskt modifi-
erad organism. Orden ”Denna produkt innehdller genetiskt
modifierade organismer” skall forekomma antingen pd en etikett
eller i ett dokument som medfdljer produkten eller andra produkter
som innehaller den eller de genetiskt modifierade organismerna.

f) Overvakningskrav i enlighet med bilaga VII, inbegripet skyldigheter
att rapportera till kommissionen och de behdriga myndigheterna,
tidsperioden for Overvakningsplanen samt eventuella skyldigheter
for personer som siljer eller anvinder produkten, vilket dven inbe-
griper, vad giller genetiskt modifierade organismer, om deras
placering, pa en informationsnivd som faststillts vara lamplig.

4. Medlemsstaterna skall vidta alla nédvéndiga atgérder for att se till
att det skriftliga medgivandet och i férekommande fall beslutet som
avses 1 artikel 18 gors tillgdngliga for allminheten och att de villkor
som anges i det skriftliga medgivandet och i férekommande fall i
beslutet foljs.
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Artikel 20
Overvakning och behandling av nya uppgifter

1. Nir en produkt som bestdr av eller innehéller en genetiskt modi-
fierad organism har sléppts ut pa marknaden skall anmélaren se till att
overvakning och rapportering utfors enligt de villkor som anges i
medgivandet. Rapporter om dvervakningen skall lamnas till kommis-
sionen och de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna. Pa grundval
av dessa rapporter och i 6verensstimmelse med medgivandet och inom
ramen for den Overvakningsplan som anges i medgivandet kan den
behoriga myndighet som tog emot den ursprungliga anmélan anpassa
overvakningsplanen efter den forsta 6vervakningsperioden.

2. Om det efter det skriftliga medgivandet har framkommit nya
uppgifter, fran anvéndarna eller andra kéllor, om riskerna med en eller
flera genetiskt modifierade organismer fo6r méanniskors hilsa eller
miljon, skall anmélaren omedelbart vidta nodvindiga atgirder for att
skydda miénniskors hélsa och miljon samt underritta den behdriga
myndigheten om detta.

Anmélaren skall dessutom revidera de uppgifter och de villkor som
angivits 1 anmélan.

3. Om den behdriga myndigheten far information som kan ha konse-
kvenser for riskerna med en eller flera genetiskt modifierade
organismer for ménniskors hilsa eller for miljon eller under de
forhillanden som beskrivs i punkt 2, skall den omedelbart dversinda
informationen till kommissionen och de behdriga myndigheterna i de
ovriga medlemsstaterna och far i forekommande fall anvéinda sig av
bestimmelserna i artiklarna 15.1 och 17.7 om informationen har blivit
tillgdnglig fore det skriftliga medgivandet.

Om informationen har blivit tillgdnglig efter det att medgivandet har
beviljats, skall den behériga myndigheten, inom 60 dagar efter det att
den fatt den nya informationen 6versdnda sin bedomningsrapport med
uppgift om och hur villkoren fér medgivandet skall éndras eller medgi-
vandet upphora till kommissionen, som inom 30 dagar -efter
mottagandet skall dversinda den till behoériga myndigheter i de dvriga
medlemsstaterna.

Synpunkter péd eller motiverade invdndningar mot ytterligare
utsldppande pad marknaden av genetiskt modifierade organismer eller
forslaget om andring av villkoren i medgivandet skall inom 60 dagar
efter det att beddmningsrapporten sénts ut Oversidndas till kommis-
sionen som omedelbart skall vidarebefordra dem till alla behdriga
myndigheter.

De behoriga myndigheterna och kommissionen kan diskutera eventu-
ella kvarstdende fragor i syfte att nd en Overenskommelse inom 75
dagar efter det att bedomningsrapporten sints ut.

Om varken nagon medlemsstat eller kommissionen har framstéllt moti-
verade invdndningar inom 60 dagar efter utsdndandet av den nya
informationen eller om kvarstdende fragor 16ses inom 75 dagar, skall
den behdriga myndighet som utarbetade rapporten dndra medgivandet
enligt forslaget, oversinda det dndrade medgivandet till anmélaren
samt underritta de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen om detta
inom 30 dagar.

4. For att garantera insyn skall resultaten av Overvakningen i
enlighet med del C goras tillgéngliga for allminheten.

Artikel 21
Mirkning

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga atgirder for att vid
alla stadier av utsldppandet pd marknaden se till att mirkningen och
forpackningen av produkter som bestar av eller innehdller genetiskt
modifierade organismer och som har sléppts ut pd marknaden uppfyller
de relevanta krav som anges i det skriftliga medgivandet enligt artik-
larna 15.3, 17.5, 17.8, 18.2 och 19.3.
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2. For produkter dir tillfilliga eller tekniskt oundvikliga spér av
godkdnda genetiskt modifierade organismer inte kan uteslutas, far ett
lagsta gransvirde faststillas under vilket dessa produkter inte skall
behova mairkas enligt bestimmelsen i punkt 1. Grédnsvdrdena skall
faststillas for respektive produkt enligt forfarandet i artikel 30.2.

3. For produkter avsedda for direkt bearbetning skall punkt 1 inte
tillimpas pa spar av godkdnda genetiskt modifierade organismer dér
andelen inte dverstiger 0,9 % eller lagre troskelvdrden faststillda enligt
bestimmelserna i artikel 30.2, om dessa spar dr oavsiktliga eller
tekniskt oundvikliga.

Artikel 22
Fri omsiittning

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 23 far medlemsstaterna
inte forbjuda, begridnsa eller hindra att produkter som bestir av eller
innehéller genetiskt modifierade organismer och som uppfyller kraven
i detta direktiv sldpps ut pa marknaden.

Artikel 23
Skyddsklausul

1. Om en medlemsstat, till foljd av nya eller kompletterande
uppgifter som blivit tillgéngliga efter det att medgivandet beviljades
och som péverkar miljoriskbedomningen eller till foljd av en ny
beddmning av befintliga uppgifter pa grundval av nya eller komplette-
rande vetenskapliga ron, har vilgrundade skidl for att anta att en
produkt som bestar av eller innehdller en genetiskt modifierad orga-
nism och som har blivit vederbdrligen anmild och omfattas av ett
skriftligt medgivande enligt detta direktiv utgér en risk fér méanniskors
hélsa eller for miljon, far den medlemsstaten tillfdlligt begrinsa eller
forbjuda anvdndning och/eller forséljning av en sddan produkt som
bestar av eller innehdller genetiskt modifierade organismer inom sitt
territorium.

Medlemsstaten skall se till att det vid allvarlig risk vidtas nddatgérder,
t.ex. for att avbryta eller avsluta utsldppandet pd marknaden och for att
informera allminheten.

Medlemsstaten skall omedelbart underritta kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna om &tgdrder som vidtagits i enlighet med
denna artikel och ange skilen for beslutet samt tillhandahalla dess
fornyade beddmning av miljoriskbeddmningen, och dirvid ange om
och hur villkoren for medgivandet bor dndras eller om medgivandet
bor upphora, och, i forekommande fall, de nya eller kompletterande
uppgifter som ligger till grund for beslutet.

2. Ett beslut i fragan skall fattas inom 60 dagar i enlighet med forfa-
randet i artikel 30.2. Vid berdkningen av 60-dagarsperioden skall inte
tid medrdknas under vilken kommissionen vintar pd kompletterande
uppgifter som kan ha begérts fran anmilaren eller vintar pa ett yttrande
fran en eller flera vetenskapliga kommittéer som har radfragats. Den tid
under vilken kommissionen véntar pa yttranden fran en eller flera
vetenskapliga kommittéer som har radfragats far inte Gverstiga 60
dagar.

Den tid som radet behdver for att fatta beslut i enlighet med forfarandet
i artikel 30.2 skall inte heller medridknas.

Artikel 24
Information till allméinheten

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 skall kommis-
sionen ndr den mottagit en anmélan i enlighet med artikel 13.1
omedelbart se till att den sammanfattning som avses i artikel 13.2 h
blir tillgénglig for allmidnheten. I det fall som avses i artikel 14.3 a
skall kommissionen ocksd se till att bedomningsrapporterna blir



2001L0018 — SV — 07.11.2003 — 002.001 — 22

tillgdngliga for allmdnheten. Allménheten far framfoéra synpunkter till
kommissionen inom 30 dagar. Kommissionen skall omedelbart vidare-
befordra synpunkterna till de behoriga myndigheterna.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 skall allmén-
heten fa tillgang till de beddmningsrapporter som utarbetas for alla
produkter som bestdr av eller innehéller genetiskt modifierade orga-
nismer och for vilka ett skriftligt medgivande beviljats for utslappande
pa marknaden eller vars utsldppande pa marknaden inte godtagits enligt
detta direktiv, samt till yttrandena frdn de vetenskapliga kommittéer
som radfrégats. For varje produkt skall tydligt anges vilken eller vilka
genetiskt modifierade organismer den innehaller samt anvdndnings-
omréde eller -omréden.

DEL D

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 25
Konfidentiella uppgifter

1.  Kommissionen och de behdriga myndigheterna fér inte till tredje
man ldmna ut konfidentiella uppgifter som anmdlts eller utbytts i
enlighet med detta direktiv, och de skall skydda immateriella rattig-
heter som &r knutna till de uppgifter som erhallits.

2. Anmilaren kan ange vilka uppgifter i en anmélan enligt detta
direktiv som bor behandlas konfidentiellt pa grund av att uppgifternas
spridning skulle kunna skada anmaélarens konkurrenskraft. Kontroller-
bara skdl maste i sddana fall anges.

3.  Efter samrdd med anmélaren skall den behoriga myndigheten
besluta vilka uppgifter som skall vara konfidentiella samt underritta
anmélaren om sitt beslut.

4.  Foljande uppgifter som ldmnas enligt artiklarna 6, 7, 8, 13, 17, 20
eller 23 far inte i nagot fall behandlas konfidentiellt:

— Allmén beskrivning av den eller de genetiskt modifierade organis-
merna, anmélarens namn och adress, utsdttningens syfte, platsen
for utséttningen samt avsedd anvéndning.

— Metoder och planer for 6vervakning av den eller de genetiskt modi-
fierade organismerna och for nddsituationer.

— Miljériskbeddmningen.

5. Om anmaélaren av nagot skil drar tillbaka sin anmélan skall de
behoriga myndigheterna och kommissionen behandla de erhallna
uppgifterna konfidentiellt.

Artikel 26

Mirkning av genetiskt modifierade organismer som avses i artikel
2.4 andra stycket

1. De genetiskt modifierade organismer som halls tillgdngliga for
den verksamhet som avses i artikel 2.4 andra stycket skall omfattas av
lampliga mérkningskrav i enlighet med de relevanta avsnitten i bilaga
IV sa att det finns tydliga uppgifter, pa en etikett eller i ett foljedoku-
ment, om forekomsten av genetiskt modifierade organismer. Av detta
skil skall orden ”Denna produkt innehéller genetiskt modifierade orga-
nismer” forekomma antingen pa en etikett eller i ett foljedokument.

2. Villkor for tillimpningen av punkt 1 skall faststillas i enlighet
med forfarandet i artikel 30.2, utan upprepning av eller bristande
overensstimmelse med géllande bestimmelser om mérkning i befintlig
gemenskapslagstiftning. I samband med detta skall hinsyn i forekom-
mande fall tas till bestimmelser om mirkning som medlemsstaterna
har faststéllt i enlighet med gemenskapslagstiftning.
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Artikel 26a

Atgirder for att forhindra oavsiktlig forekomst av genetiskt modi-
fierade organismer

1.  Medlemsstaterna far vidta lampliga &atgdrder for att forhindra
oavsiktlig forekomst av genetiskt modifierade organismer i andra
produkter.

2. Kommissionen skall samla in och sammanstilla information som
bygger pa studier pd gemenskapsnivd och nationell nivd samt iaktta
utvecklingen vad giller samexistens i medlemsstaterna. Pa grundval
av denna information skall kommissionen utarbeta riktlinjer for same-
xistens av genetiskt modifierade, konventionella och ekologiskt odlade
grodor.

Artikel 27
Anpassning av bilagorna till den tekniska utvecklingen

Avsnitten C och D i bilaga II, bilagorna III-VI och avsnitt C i bilaga
VII skall anpassas till den tekniska utvecklingen i enlighet med forfa-
randet i artikel 30.2.

Artikel 28
Samrad med en eller flera vetenskapliga kommittéer

1.  Om en behorig myndighet eller kommissionen i enlighet med
artiklarna 15.1, 17.4, 20.3 eller artikel 23 framfor och vidhaller en
invindning avseende de risker som genetiskt modifierade organismer
utgdr for ménniskors hélsa eller for miljon, eller om den bedomnings-
rapport som avses i artikel 14 visar att den genetiskt modifierade
organismen inte bor sldppas ut pd marknaden, skall kommissionen, pa
eget initiativ eller pa begidran av en medlemsstat, samrdda med den
eller de berdrda vetenskapliga kommittéerna om invéndningen.

2. Kommissionen kan dven pé eget initiativ eller pd begéran av en
medlemsstat samrdda med den eller de berdrda vetenskapliga kommit-
téerna om alla fragor som omfattas av detta direktiv och som kan ha
negativa effekter pd ménniskors hélsa eller pa miljon.

3. De administrativa forfarandena i detta direktiv skall inte paverkas
av punkt 2.
Artikel 29
Samrad med en eller flera etiska kommittéer

1. Utan att det paverkar medlemsstaternas behorighet i etiska fragor
skall kommissionen pa eget initiativ eller pd begéiran av Europaparla-
mentet eller raddet samrdda i allménna etiska frdgor med de
kommittéer som den inrdttat i syfte att fi vigledning avseende biotek-
nikens etiska foljder, exempelvis Europeiska gruppen for etik inom
vetenskap och ny teknik.

Detta samrad kan ocksa dga rum pé begiran av en medlemsstat.

2.  Detta samrad skall hallas enligt klara regler om Sppenhet, insyn
och offentlighet. Resultaten av det skall vara tillgdngliga for allmin-
heten.

3. De administrativa forfarandena i detta direktiv skall inte paverkas
av punkt 1.
Artikel 30
Kommittéforfarande
1. Kommissionen skall bitrddas av en kommitté.

2. Nar det hinvisas till denna punkt, skall artiklarna 5 och 7 1 beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
beslutet.
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Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

3. Kommittén skall sjdlv faststilla sin arbetsordning.

Artikel 31
Utbyte av information samt rapporter

1.  Medlemsstaterna och kommissionen skall sammantrida regel-
bundet for att utbyta information om erfarenheter i fridga om
forebyggande av risker i samband med utsittning och utsldppande pa
marknaden av genetiskt modifierade organismer. Detta informationsut-
byte skall ocksd omfatta erfarenheter som vunnits i samband med
genomférandet av artikel 2.4 andra stycket, miljoriskbedomning,
overvakning samt frigan om samrdd med och information till allmin-
heten.

Vid behov kan riktlinjer for genomforandet av artikel 2.4 andra stycket
utfirdas av kommittén enligt artikel 30.1.

2. Kommissionen skall uppritta ett eller flera register dver de
uppgifter om genetiska modifikationer av organismer som anges i
punkt A.7 i bilaga IV. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel
25 skall ett sddant eller sddana register innehdlla en del som &r
tillgénglig for allménheten. De ndrmare villkoren for hur registret skall
fungera skall faststdllas i enlighet med forfarandet i artikel 30.2.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av andra stycket och punkt
A.7 1 bilaga IV skall medlemsstaterna

a) uppritta offentliga register for att registrera platserna for utséttning
av genetiskt modifierade organismer enligt del B I direktivet,

b) samt ocksa uppritta register for att registrera platserna for genetiskt
modifierade organismer som odlas i enlighet med del C i detta
direktiv, sdrskilt for att gora det mojligt att folja upp eventuella
effekter av dessa genetiskt modifierade organismer pd miljoén i
enlighet med artikel 19.3 f och artikel 20.1. Utan att det paverkar
tillimpningen av bestimmelserna i artiklarna 19 och 20 skall dessa
platser, pa ett sitt som de behdriga myndigheterna anser lampligt
och enligt nationella bestimmelser,

— anmidlas till de behoriga myndigheterna, och
— goras tillgéngliga for allménheten.

4. Vart tredje ar skall medlemsstaterna Overldmna en rapport till
kommissionen om de atgirder som har vidtagits for att genomfora
bestdmmelserna i detta direktiv. Denna rapport skall innehalla en kort-
fattad faktaredovisning av deras erfarenheter av de produkter som
bestar av eller innehéller genetiskt modifierade organismer och som
sldppts ut pa marknaden enligt detta direktiv.

5. Vart tredje ar skall kommissionen offentliggéra en sammanfatt-
ning som bygger pa de rapporter som avses i punkt 4.

6. Ar 2003 och direfter vart tredje ar skall kommissionen till Euro-
paparlamentet och radet Gverlimna en rapport om medlemsstaternas
erfarenheter av de genetiskt modifierade organismer som sldppts ut pa
marknaden enligt detta direktiv.

7. Nér denna rapport lamnas ar 2003 skall kommissionen samtidigt
Overldmna en sarskild rapport om hur delarna B och C fungerar, med
en beddmning av

a) alla dess konsekvenser, sirskilt med beaktande av mangfalden av
Europas ekosystem, och behovet av att komplettera regelverket pa
detta omrade,

b) genomforbarheten av olika alternativ for att gora regelverket mer
enhetligt och effektivt, bland annat ett centraliserat tillstindsforfa-
rande for gemenskapen och forfaranden for kommissionens
slutgiltiga beslutsfattande,

¢) huruvida tillricklig erfarenhet har vunnits av genomforandet av de
differentierade forfarandena i del B for att berittiga en bestimmelse
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om ett underforstdtt medgivande i dessa forfaranden och av del C
for att berittiga tillimpningen av de differentierade forfarandena,
och

d) socio-ekonomiska foljder av avsiktlig utséttning och utsldppande pa
marknaden av genetiskt modifierade organismer.

8. Varje ar skall kommissionen till Europaparlamentet och ridet
overldmna en rapport om de etiska frdgor som avses i artikel 29.1.
Rapporten kan vid behov atfoljas av ett forslag till dndring av detta
direktiv.

Artikel 32

1.  Kommissionen uppmanas att ldgga fram ett forslag till rattsakt om
genomforande i alla delar av Cartagena-protokollet om biosdkerhet sa
snart som mojligt och fore juli 2001. Forslaget skall liggas fram for
att komplettera och, om sd dr nddvandigt, dndra bestimmelserna i detta
direktiv.

2.  Forslaget bor i synnerhet inbegripa ldmpliga atgérder for att
genomféra de forfaranden som faststills i Cartagena-protokollet och, i
enlighet med protokollet, dldgga exportorer i gemenskapen att se till att
alla kraven i ”Advance Informed Agreement Procedure” (forfarandet i
den informerade forhandséverenskommelsen), sdsom framgar av artik-
larna 7-10, 12 och 14 i Cartagena-protokollet, uppfylls.

Artikel 33
Pafoljder

Medlemsstaterna skall bestimma vilka péaféljder som skall tillimpas
vid brott mot de nationella bestimmelser som antas i enlighet med
detta direktiv. Péafoljderna skall vara effektiva, proportionella och
avskrickande.

Artikel 34
Genomforande

1.  Medlemsstaterna skall sétta i kraft de bestimmelser i lagar och
andra forfattningar som ar nddvéndiga for att folja detta direktiv fore
den 17 oktober 2002. De skall genast underritta kommissionen om
detta.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehdlla en
hénvisning till detta direktiv eller atféljas av en sédan hinvisning nér
de offentliggérs. Narmare foreskrifter om hur hénvisningen skall goras
skall varje medlemsstat sjdlv utfarda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen Overldmna texterna till
de centrala bestimmelser i1 nationell lagstiftning som de antar inom
det omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 35

Pagiende anmilningar

1.  Anmélningar om att sldppa ut produkter som bestir av eller
innehéller genetiskt modifierade organismer pad marknaden, vilka har
mottagits i enlighet med direktiv 90/220/EEG och for vilka forfaran-
dena i1 det direktivet inte har slutforts den 17 oktober 2002 skall
omfattas av bestimmelserna i detta direktiv.

2. Senast den 17 januari 2003 skall anmélarna ha kompletterat sin
anmdlan i enlighet med detta direktiv.

Artikel 36
Upphévande
1. Direktiv 90/220/EEG skall upphdvas den 17 oktober 2002.
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2. Hainvisningar till det upphidvda direktivet skall betraktas som
hinvisningar till det hér direktivet och skall ldsas enligt jimforelseta-
bellen i bilaga VIIIL

Artikel 37

Detta direktiv trider i kraft samma dag som det offentliggérs i Europe-
iska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 38

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1 A

METODER SOM AVSES I ARTIKEL 2.2

DEL 1
De metoder for genetisk modifiering som avses i artikel 2.2 a dr bl.a. foljande:

1. Hybridnukleinsyratekniker som innebér bildande av nya kombinationer av
genetiskt material genom att nukleinsyramolekyler, som framstéllts utanfor
en organism, infors i ett virus, en bakterieplasmid eller i ndgot annat vektor-
system och Overfors till en virdorganism, i vilken de inte forekommer
naturligt men dir de ar i stand till kontinuerlig forokning.

2. Metoder som innebar direkt inférande i en organism av sadant arftligt mate-
rial som beretts utanfor organismen, genom bl.a. mikroinjektion,
makroinjektion och mikroinkapsling.

3. Cellfusion (inklusive protoplastfusion) eller hybridiseringsmetoder, som
innebar att levande celler med nya kombinationer av érftligt genetiskt mate-
rial bildas genom fusion av tva eller flera celler pa ett sitt som inte
forekommer naturligt.

DEL 2

Fé6ljande metoder, som avses i artikel 2.2 b, anses inte leda till genetisk modi-
fiering, fOrutsatt att de inte inbegriper anvdndning av  sidana
hybridnukleinsyramolekyler eller genetiskt modifierade organismer som
framstillts genom andra metoder &n dem som undantas genom bilaga I B.

1. Befruktning in vitro.
2. Naturliga processer sdsom konjugation, transduktion eller transformation.

3. Induktion av polyploidi.
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BILAGA I B

METODER SOM AVSES I ARTIKEL 3

Foljande metoder for genetisk modifiering som ger upphov till organismer skall
inte omfattas av detta direktiv, forutsatt att de inte inbegriper anvédndning av
hybridnukleinsyramolekyler eller genetiskt modifierade organismer forutom
sddana som framstillts genom anvindning av en eller flera av de metoder som
anges nedan.

1. Mutagenes.

2. Cellfusion (inklusive protoplastfusion) av véxtceller av organismer som kan
utbyta genetiskt material genom traditionella foérddlingsmetoder.
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BILAGA 11

PRINCIPER FOR MILJORISKBEDOMNING

I denna bilaga beskrivs i allménna termer det mal som skall uppnas, de faktorer
som skall beaktas och de allmédnna principer och den metodik som skall f6ljas
for att utfora den miljoriskbedémning som avses i artiklarna 4 och 13. Den
kommer att kompletteras med végledande noter, som skall utarbetas i enlighet
med forfarandet i artikel 30.2. Dessa végledande noter skall vara klara fore den
17 oktober 2002.

For att bidra till en gemensam tolkning av begreppen “direkt, indirekt,
omedelbar och fordrojd” nédr denna bilaga genomfors, skall dessa termer defini-
eras pad foljande sitt, utan att det fOregriper ytterligare vigledning i detta
avseende och sirskilt i frdga om i vilken utstrickning indirekta effekter kan
och bor beaktas:

— direkta effekter: primédra effekter pd manniskors hilsa eller pd miljon som
direkt kan hadrledas till en genetiskt modifierad organism och som inte kan
hérledas till ett kausalt orsakssamband.

— indirekta effekter: effekter pa méanniskors hilsa eller pa miljon som kan
hérledas till ett kausalt orsakssamband, genom mekanismer som t.ex. inter-
aktion med andra organismer, Overforing av genetiskt material eller
forandringar i bruk eller hantering.

Observationer av indirekta effekter kommer sannolikt att vara fordrdjda.

— omedelbara effekter: effekter pd méanniskors hilsa eller pd miljon som obser-
veras under den period d& genetiskt modifierade organismer sitts ut.
Omedelbara effekter kan vara direkta eller indirekta.

— fordrijda effekter: effekter pa manniskors hélsa eller pd miljon som kanske
inte observeras under den period dé genetiskt modifierade organismer sitts
ut men som visar sig som en direkt eller indirekt effekt antingen i ett senare
skede eller déd utséttningen avslutats.

En allmén princip for miljoriskbedomningen &r ocksd att en analys av de
“kumulativa ldngsiktiga effekterna” som sammanhinger med utséittningen och
utsldppandet pa marknaden skall genomforas. "Kumulativa langsiktiga effekter”
innebdr de ackumulerade effekterna av medgivanden pa ménniskors hélsa och
miljon, inbegripet bl.a. floran och faunan, markens bordighet, markens nedbryt-
ning av organiskt material, niringskedjan, den biologiska méngfalden, djurens
hilsa och resistensproblem i samband med antibiotika.

A. Mil

Malet med en miljoriskbedomning &r att fran fall till fall identifiera och
utvdrdera de eventuella negativa effekter, antingen direkta eller indirekta,
omedelbara eller fordrojda, som avsiktlig utsittning eller utsldppande péa
marknaden av genetiskt modifierade organismer kan fi f6r ménniskors
hélsa och pa miljon. Miljoriskbedomningen bor goras for att utreda om
det finns behov av riskhantering och i s fall vilka metoder som é&r lampli-
gast.

B. Allminna principer

I enlighet med forsiktighetsprincipen bor foljande allmédnna principer foljas
nér miljoriskbedomningen genomfors:

— De identifierade egenskaper hos en genetiskt modifierad organism och
dess anvidndning som mgjligen kan fororsaka negativa effekter bor
jamforas med egenskaperna hos den icke-modifierade organism frén
vilken den hidrstammar och anvindningen av denna i motsvarande situ-
ationer.

— Miljoriskbedomningen bor genomforas pa ett vetenskapligt sunt och
Oppet sitt och grunda sig pé tillgdngliga vetenskapliga och tekniska
data.

— Miljoriskbedémningen bér genomforas fran fall till fall, vilket innebér
att den information som behdvs kan variera beroende pd den typ av
genetiskt modifierade organismer som berors, deras avsedda anviandning
och den miljo som eventuellt skall ta emot dem, med beaktande av bl.a.
de genetiskt modifierade organismer som redan finns i miljon.

— Om nya uppgifter om en genetiskt modifierad organism och dess
effekter pd ménniskors hélsa eller pd miljon blir tillgdngliga, kan milj6-
riskbedémningen behdva goras om for att det skall
— avgoras om risknivan har fordndrats,

— avgoras om det finns behov av att dndra riskhanteringen till f6ljd av
detta.
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C2

Metodik

Egenskaper hos genetiskt modifierade organismer och utsitt-
ningar

Beroende péd det enskilda fallet méste miljoriskbedomningen beakta rele-
vanta tekniska och vetenskapliga fakta om egenskaperna hos

mottagar- eller fordldrarorganism(er),

genetisk(a) modifiering(ar), antingen inférande eller borttagande av
genetiskt material, och relevanta uppgifter om vektorn och givaren,

den genetiskt modifierade organismen,
avsett utsittande eller bruk, inklusive omfattning,
den potentiella utsdttningsmiljon, samt

interaktionen mellan dessa.

Uppgifter fran utsittning av liknande organismer och organismer med
liknande egenskaper och deras interaktion med liknande miljoer kan vara
till hjélp vid miljoriskbedomningen.

Olika steg i miljériskbedéomningen

Slutsatserna fran den miljériskbedémning som avses i artiklarna 4, 6, 7 och

13
1.

bor innehalla foljande punkter:
Identifiering av egenskaper som kan ge upphov till negativa effekter.

Alla egenskaper hos genetiskt modifierade organismer som &r knutna till
genetisk modifiering och som kan leda till negativa effekter for ménni-
skors hilsa eller for miljon skall identifieras. En jimf6relse mellan
egenskaperna hos en eller flera genetiskt modifierade organismer och
egenskaperna hos den icke-modifierade organismen under motsvarande
utsdttnings- och anvéndningsvillkor kommer att bidra till att gora det
mojligt att sdrskilt identifiera eventuella negativa effekter som harror
fran den genetiska modifieringen. Det &r viktigt att inte bortse fran
nagon eventuell negativ effekt av det skilet att det dr osannolikt att
den upptrader.

Eventuella negativa effekter av genetiskt modifierade organismer
kommer att variera fran fall till fall, och kan inbegripa

— sjukdom hos ménniskor, inklusive allergiframkallande eller toxiska
effekter (se t.ex. punkterna II A.11 och II C.2 i bilaga III A samt
B.7 i bilaga III B),

— sjukdom hos djur och vixter och i forekommande fall allergiframkal-
lande effekter (se t.ex. punkterna II A.11 och II C.2 i i bilaga III A
samt B.7 och D.8 i bilaga III B),

— effekter pd populationsdynamiken inom och mellan arter i
utséttningsmiljon och den genetiska mangfalden inom var och en av
dessa populationer (se t.ex. punkterna IV B.8, IV B.9, IV B.12 i
bilaga III A),

— é&ndrad kénslighet for patogener, vilket underléttar spridning av
smittsamma sjukdomar och/eller skapar nya reservoarer eller
vektorer,

— dventyrande av ldkar-, veterindr- och vixtskyddsbehandlingar i
profylaktiskt eller terapeutiskt syfte, till exempel som en foljd av
overforing av gener som ger resistens mot antibiotika som anvinds
inom human- eller veterinirmedicinen (se t.ex. punkterna II A.11 e
och II C.2 i och iv i bilaga III A),

— biogeokemiska effekter (biogeokemiska kretslopp), sdrskilt atervin-
ning av kol och kvdve, genom att nedbrytningen av organiskt
material i marken fordndras (se t.ex. punkterna II A.11 f och IV
B.15 i bilaga III A och D.11 i bilaga III B).

Negativa effekter kan upptrida direkt eller indirekt genom mekanismer
som kan inbegripa
— spridning av en eller flera genetiskt modifierade organismer i miljon,

— oOverforing av det inforda genetiska materialet till andra organismer,
eller samma organism antingen den &r genetiskt modifierad eller ej,

— fenotypisk och genetisk instabilitet,
— interaktion med andra organismer,

— é#ndrad hantering, diri inbegripet, i forekommande fall, i samband
med jordbruksmetoder.
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D.1

2. Utvdrdering av eventuella konsekvenser av varje negativ effekt, om
sddan intrdffar.

Omfattningen av konsekvenserna av varje eventuell negativ effekt bor
utvirderas. Vid denna utvdrdering bor man fOrutsitta att en sidan
negativ effekt kommer att intrdffa. Konsekvensernas omfattning
péaverkas sannolikt av den miljé dir man avser att sétta ut en eller flera
genetiskt modifierade organismer och hur utséttningen sker.

3. Utvirderingen av sannolikheten for forekomst av varje eventuell negativ
effekt som identifierats.

En viktig faktor ndr man utvérderar rimligheten och sannolikheten for
att en negativ effekt intrdffar &r egenskaperna hos den miljo diar man
avser att sdtta ut en eller flera genetiskt modifierade organismer samt
hur utsittningen sker.

4. Uppskattning av den risk som varje identifierad egenskap hos en eller
flera genetiskt modifierade organismer utgor.

En uppskattning av den risk for ménniskors hélsa och for miljon som
varje identifierad egenskap hos den genetiskt modifierade organismen
med potential att ge upphov till negativa effekter utgér bor goras i den
man det 4r mojligt med tanke pa det aktuella forskningsldget, genom att
sannolikheten for att den negativa effekten uppstdr kombineras med
omfattningen av konsekvenserna om den upptrider.

5. Tillimpning av riskhanteringsstrategier vid avsiktlig utsdttming eller
utsldppande pa marknaden av en eller flera genetiskt modifierade orga-
nismer.

Riskbedomningen gor det mdjligt att identifiera risker som kriver
hantering och hur de bast hanteras, och en riskhanteringsstrategi bor
faststillas.

6. Faststillande av den totala risken med en eller flera genetiskt modifie-
rade organismer.

En utvirdering av den totala risken med en eller flera genetiskt modifi-
erade organismer bor goras med hinsyn till varje riskhanteringsstrategi
som foreslés.

Slutsatser om potentiell inverkan pa miljon till foljd av utséittning eller
utslippande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer

Mot bakgrund av den miljdriskbedomning som skall goéras enligt princi-
perna och metodiken i avsnitt B och C, bor uppgifter om de punkter som
rdknas upp i avsnitten D1 och D2 nedan finnas med i anmélningarna som
en hjilp med slutsatser om potentiell miljopaverkan till f6ljd av att gene-
tiskt modifierade organismer sitts ut eller sldpps ut pa marknaden.

Nir det gidller andra genetiskt modifierade organismer &n
hogre vixter

1. Sannolikheten for att den genetiskt modifierade organismen blir
motstandskraftig och invasiv i naturliga livsmiljéer under villkoren for
den eller de foreslagna utséttningarna.

2. Selektiva fordelar eller nackdelar som tilldelas den genetiskt modifie-
rade organismen och sannolikheten for att dessa forverkligas under
villkoren for den eller de foreslagna utsittningarna.

3. Potential for gendverforing till andra arter under villkoren for den fores-
lagna utsdttningen av den genetiskt modifierade organismen, och
selektiva fordelar eller nackdelar som da tilldelas dessa arter.

4. Potentiell omedelbar och/eller fordrojd miljopaverkan till f61jd av direkt
och indirekt interaktion mellan den genetiskt modifierade organismen
och mélorganismer (i tillimpliga fall).

5. Potentiell omedelbar och/eller fordrjd miljopaverkan till foljd av direkt
och indirekt interaktion mellan den genetiskt modifierade organismen
och icke-malorganismer, inklusive paverkan pa populationsnivderna for
konkurrentorganismer, bytesorganismer, virdorganismer, symbionter,
predatorer, parasiter och patogener.

6. Mojliga omedelbara och/eller fordrojda effekter pa ménniskors hélsa till
foljd av potentiell direkt och indirekt interaktion mellan den genetiskt
modifierade organismen och personer som arbetar med, kommer i
kontakt med eller vistas i ndrheten av utsdttningar av genetiskt modifie-
rade organismer.

7. Mojliga omedelbara och/eller fordrojda effekter pa djurs hidlsa och
konsekvenser for naringskedjan till foljd av konsumtion av den genetiskt
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D.2

modifierade organismen och av produkter som hdrrér fran genetiskt
modifierade organismer om de dr avsedda att anvindas som djurfoder.

. Mogjliga omedelbara och/eller fordrojda effekter pad biogeokemiska

processer till f6ljd av potentiell direkt och indirekt interaktion mellan
den genetiskt modifierade organismen och malorganismer och icke-
malorganismer i nidrheten av en eller flera utsittningar av genetiskt
modifierade organismer.

. Mojlig omedelbar och/eller fordrdjd, direkt och indirekt miljopaverkan

till f6ljd av de specifika metoder som anvinds for att hantera den gene-
tiskt modifierade organismen, nér dessa metoder skiljer sig fran sadana
som anvands for icke-genetiskt modifierade organismer.

Nér det gdller genetiskt modifierade hogre vixter (GMHP)

1.

Sannolikheten for att GMHP blir mer motstdndskraftig &n den motta-
gande vixten eller modervixten i jordbruksmiljoer eller mer invasiv i
naturliga livsmiljoer.

. Selektiva fordelar eller nackdelar som tilldelas GMHP.

. Potential for gendverforing till samma eller andra sexuellt kompatibla

véxtarter ndr villkoren for plantering av. GMHP f6ljs, och selektiva
fordelar och nackdelar som tilldelas dessa vixtarter.

. Potentiell omedelbar och/eller f6rdrdjd miljopaverkan till f6ljd av direkt

och indirekt interaktion mellan GMHP och malorganismer som preda-
torer, parasiter och patogener (i tillimpliga fall).

. Mojlig omedelbar och/eller fordrdjd miljopaverkan till f6ljd av direkt

och indirekt interaktion mellan GMHP och icke-malorganismer, (inbe-
gripet organismer som interagerar med méalorganismer), inklusive
paverkan pa populationsnivaerna for konkurrentorganismer, herbivorer,
symbionter (i tillimpliga fall), parasiter och patogener.

. Mojliga omedelbara och/eller fordrjda effekter pA méanniskors hélsa till

foljd av potentiell direkt eller indirekt interaktion mellan GMHP och
personer som arbetar med, kommer i kontakt med eller vistas i nirheten
av en eller flera utséttningar av GMHP.

. Mojliga omedelbara och/eller fordrojda effekter pa djurs hélsa och

konsekvenser for nidringskedjan till f6ljd av konsumtion av genetiskt
modifierade organismer och av produkter som hérror fran genetiskt
modifierade organismer om de dr avsedda att anvidndas som djurfoder.

. Mogjliga omedelbara och/eller fordrojda effekter pad biogeokemiska

processer till foljd av potentiell direkt eller indirekt interaktion mellan
genetiskt modifierade organismer och malorganismer och icke-malorga-
nismer i nédrheten av en eller flera utséttningar av genetiskt modifierade
organismer.

. Mojlig omedelbar och/eller f6rdréjd miljopaverkan till 6ljd av de speci-

fika metoder for att odla, hantera och skérda GMHP, nir dessa metoder
skiljer sig fran dem som anvénds for icke-GMHP.
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VAGLEDANDE KOMMENTARER AVSEENDE DE MAL, FAKTORER,

ALLMANNA PRINCIPER OCH METODER SOM SKALL GALLA FOR

DEN MILJORISKBEDOMNING SOM AVSES 1 BILAGA 1I TILL
DIREKTIV 2001/18/EG

1. INLEDNING

Miljoriskbedomning definieras i artikel 2.8 i direktiv 2001/18/EG som “en
utvérdering av de risker f6r ménniskors hdlsa och fér miljon, direkta eller indi-
rekta, omedelbara eller fordrojda, som en avsiktlig utsdttning eller ett
utsldppande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer kan innebdra”.
I enlighet med de allmdnna bestimmelserna i artikel 4.3 1 direktivet skall
medlemsstaterna, och i forekommande fall kommissionen, se till att potentiella
negativa effekter pd ménniskors hélsa och pa miljon, direkta lika vél som indi-
rekta, noggrant bedoms fran fall till fall, med hdnsyn tagen till de
miljokonsekvenser som den inforda organismens art och den milj6 som orga-
nismen sitts ut i kan ge anledning till. Miljoriskbedomningar skall genomforas
i enlighet med bilaga II till detta direktiv, och omndmns ocksé i delarna B och C
till detta. I bilaga II finns en allmén redogodrelse for vilka mél som skall uppnas,
vilka frégor som skall beaktas och de allmédnna principer och metoder som skall
tillimpas ndr miljoriskbedomningen genomfors, med beaktande av effekterna pa
ménniskors hélsa och pd miljon, beroende pd den inférda organismens art och
pa den milj6 i vilken den infors.

Anmilningarna skall innehélla en miljoriskbeddmning for avsiktligt utséttande i
enlighet med artikel 6.2 eller en milj6riskbedomning for utsldppande pa mark-
naden i enlighet med artikel 13.2.

Dessa végledande riktlinjer skall komplettera bilaga II till direktiv 2001/18/EG
och redogéra for de mal och principer och den metodik som ligger till grund for
miljoriskbedomningen, sa att anmélarna och de behdriga myndigheterna ldttare
kan genomfora en omfattande och adekvat miljoriskbedomning i enlighet med
direktiv 2001/18/EG, och sé att allmdnheten har insyn i bedomningsforfarandet.

Miljoriskbedémningens sex steg beskrivs i avsnitt 4.2.

2. SYFTE

I enlighet med bilaga II till direktiv 2001/18/EG &r mdlet med en miljorisk-
bedomning att fran fall till fall identifiera och utvirdera de eventuella negativa
effekter, antingen direkta eller indirekta, omedelbara eller fordrdjda, som
avsiktlig utsdttning eller utslippande pd marknaden av genetiskt modifierade
organismer kan fa for mdnniskors hdlsa och pa miljon. Miljériskbedémningen
bor goras for att utreda om det finns behov av riskhantering och i sa fall vilka
metoder som dr ldmpligast (*).

Miljoriskbedomningen omfattar déarfor avsiktligt utsdttande (del B) och
utsldppande pad marknaden (del C) enligt direktiv 2001/18/EG. Utsldppandet pa
marknaden omfattar mycket ofta, men langt ifrn alltid, avsiktligt utséttande i
miljon. Under alla omstédndigheter innebér det ett avsiktligt marknadsinforande
(exempelvis av jordbruksprodukter som innehéller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer och som endast anvénds i livsmedel, foder eller bearbet-
ning). Aven i sidana fall miste anmilan innehdlla en miljériskbeddmning. I
allménhet kan miljoriskbedomningen for avsiktligt utsittande skilja sig fran
miljoriskbedomningen for utsldppande pa marknaden, exempelvis pa grund av
skillnader i fraga om tillgdngliga uppgifter, tidsramar och berort omrade.

De viégledande riktlinjerna avser alla genetiskt modifierade organismer, inbe-
gripet mikroorganismer, vaxter och djur. Hittills har de flesta genetiskt
modifierade organismer som avsiktligt satts ut eller sldppts ut pa marknaden
varit hogre vixter, men detta kan komma att dndras i framtiden.

Miljoriskbedomningen skall utgéra en grund ndr man faststéller behoven av
riskhantering, vilka metoder som i sé fall skall anviandas och hur riktad 6vervak-
ning skall genomforas (se avsnitt 3).

Den allminna bedomningen fran fall till fall omfattar alla berdrda genetiskt
modifierade organismer (bedomning for varje enskild genetiskt modifierad orga-
nism) samt den miljo i vilken den genetiskt modifierade organismen skall sdttas
ut (till exempel bedomning av varje enskild odling och varje enskild region, dar
sd behovs).

Framtida utveckling inom genetisk modifiering kan innebéra att bilaga II och
dessa riktlinjer maste anpassas till den nya tekniska situationen. Ytterligare
differentiering av uppgiftskraven for olika typer av genetiskt modifierade orga-
nismer, till exempel encelliga organismer, fiskar eller insekter, eller for sérskild

(") Den kursiva texten kommer direkt fran bilaga II till direktiv 2001/18/EG.
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anvidndning av genetiskt modifierade organismer, t.ex. utveckling av vacciner,
kan bli mdjlig ndr man inom gemenskapen har fatt tillricklig erfarenhet av
anmilningar om utséttning av sirskilda genetiskt modifierade organismer (bilaga
111, fjarde stycket, samt avsnitt 6).

Riskbedomning avseende anvidndning av gener for antibiotikaresistens som
markorgener ar en sérskild frdga, och ytterligare riktlinjer om detta kan komma
att rekommenderas.

Olika kategorier av genetiskt modifierade organismers effekter pa ménniskors
hilsa eller miljon anges i bilaga II till direktiv 2001/18/EG. I syfte att uppna
en gemensam tolkning skall dessa termer definieras niarmare:

— Direkta effekter: primdra effekter pd mdnniskors hdlsa eller pa miljon som
direkt kan hdrledas till en genetiskt modifierad organism och som inte kan
hdrledas till ett orsakssamband (exempelvis direkta effekter av Bt-toxin pa
malorganismer, eller en genetiskt modifierad mikroorganisms patogena
verkan pd ménniskors hélsa).

— Indirekta effekter: effekter pa mdnniskors hélsa eller pa miljon som kan
hdrledas till ett orsakssamband, genom mekanismer som t.ex. samspel med
andra organismer, dverforing av genetiskt material, eller fordndringar i
bruk eller hantering; observationer av indirekta effekter kommer sannolikt
att vara fordrdjda (exempelvis ndr minskningen av malinsekters population
péaverkar populationerna av andra insekter eller nir utvecklingen av multipel
resistens eller systemeffekter nodvindiggér bedomning av samspelet pa
langre sikt. Vissa indirekta effekter, t.ex. minskad anvdndning av
bekdmpningsmedel, kan dock vara omedelbara).

— Omedelbara effekter: effekter pd mdnniskors hdlsa eller pa miljon som
observeras under den period da genetiskt modifierade organismer sdtts ut.
Omedelbara effekter kan vara direkta eller indirekta (exempelvis om
insekter som &ter av transgena vixter med resistens mot skadeinsekter dor,
eller om allergier uppstar hos kénsliga ménniskor som exponeras for en
viss genetiskt modifierad organism).

— Fordrojda effekter: effekter pa mdnniskors hdlsa eller pa miljon som kanske
inte observeras under den period da genetiskt modifierade organismer sdtts
ut men som visar sig som en direkt eller indirekt effekt antingen i ett senare
skede eller da utsdttmingen avslutats (till exempel om man faststéller att en
genetiskt modifierad organism &r invasiv flera generationer efter det att det
avsiktliga utsittandet dgt rum, nagot som ar sérskilt viktigt om den genetiskt
modifierade organismen &r mycket langlivad, t.ex. genetiskt modifierade
tradarter, eller om hybrider av eller ndra sldktingar till en transgen groda
blir invasiva i naturliga ekosystem).

De fordrojda effekterna kan vara svara att faststilla, sdrskilt om de endast visar
sig pa lang sikt. Lampliga atgérder, som &vervakning (se nedan), kan bidra till
upptickten av saddana effekter.

3. ALLMANNA PRINCIPER

I enlighet med forsiktighetsprincipen bor foljande allménna principer foljas nér
miljoriskbeddmningen genomfors:

— De identifierade egenskaper hos en genetiskt modifierad organism och dess
anvdndning som mdjligen kan fororsaka negativa effekter bor jimforas med
egenskaperna hos den icke-modifierade organism fran vilken den
hdrstammar och anvindningen av denna i motsvarande situationer.

Innan man kan faststilla (skadliga) egenskaper hos en genetiskt modifierad
organism bor ett utgangsldge faststéillas for den miljo i vilken den genetiskt
modifierade organismen skall sdttas ut, inbegripet de organismer som ingar i
miljon, samspelen mellan dessa och alla deras kédnda varianter. Detta
utgangsldge dr den referenspunkt mot vilken senare fordndringar kan matas.
For grodor som forokas vegetativt bor en jaimforande analys exempelvis
omfatta den moderart som anvints for utvecklingen av de transgena linjerna.
Grodor som forokas sexuellt bor jamforas med ldmpliga isogena linjer. Om
grodor utvecklas genom tillbakakorsning ar det viktigt att omfattande ekvi-
valenstestning med de lampligaste kontrollerna genomfors och att man inte
enbart forlitar sig pa jaimfoérelser med det ursprungliga modermaterialet.

Om de befintliga uppgifterna inte &r tillrickliga maste ett utgingslige defi-
nieras utifran andra referenspunkter, s& att en jamforelse blir mojlig.
Utgéngslaget kommer i stor utstrickning att vara beroende av vardmiljon,
inbegripet dess biotiska och abiotiska faktorer (som naturligt bevarade livs-
miljoer, jordbruksmark eller fororenad mark), eller av en kombination av
olika miljder.

— Miljoriskbedomningen bor genomféras pa ett vetenskapligt sunt och oppet
sdtt och grunda sig pad tillgdngliga vetenskapliga och tekniska data.
Bedomningen av potentiellt skadliga effekter skall grundas pa vetenskapliga
och tekniska uppgifter och allminna metoder for identifiering, insamling och
tolkning av sadana uppgifter. Uppgifter, mitmetoder och provningar skall



2001L0018 — SV — 07.11.2003 — 002.001 — 35

beskrivas ingdende. Om vetenskapliga modellforfaranden anvinds kan det
dessutom leda till att man far fram resultat som tidigare saknats och som é&r
viktiga for miljoriskbedéomningen.

Vid miljoriskbedomningen méste man ta hansyn till osdkerhetsfaktorer pa
olika nivéer. Inom forskningen ar det oftast en av fem inneboende egen-
skaper av den vetenskapliga metoden som leder till osdkerhet: valet av
variabler, mitning, provtagningen, anvinda modeller samt de orsakssamman-
hang som viljs. Dessutom kan motstridiga uppgifter eller avsaknad av
relevanta uppgifter leda till osdkerhet. Osédkerheten kan bade avse analysens
kvalitativa och kvantitativa element. Kunskapsnivdn och méangden tillgéng-
liga uppgifter avseende ett utgangsldge speglas av osdkerhetsnivan, som
anmaélaren dr skyldig att ange (bedomning av osidkerhet, inbegripet brist pa
uppgifter, kunskapsluckor, standardavvikelser osv.), och sétta detta i relation
till osdkerhetsfaktorer i gingse praxis inom vetenskapen.

Pé grund av brist pa uppgifter kan miljoriskbedéomningen inte alltid ge defi-
nitiva svar pa alla frigor som tas upp. I synnerhet for potentiella
langtidseffekter kan tillgangen till uppgifter vara mycket begriansad. Sarskilt
i dessa fall bor lamplig riskhantering (sdkerhetsatgidrder) Overvdgas, i
enlighet med forsiktighetsprincipen, for att forebygga skadliga effekter pa
ménniskors hilsa och miljon.

Allmint sett bor miljoriskbedomningen omfatta resultaten av ldmplig forsk-
ning om potentiella risker med avsiktligt utsdttande eller utsldppande péa
marknaden av genetiskt modifierade organismer, samt dven av eventuella
vildokumenterade jaimforbara erfarenheter.

Det kan vara ldmpligt att tillimpa ett stegvist forfarande (dvs. att man borjar
med experiment i system for innesluten anvéndning, sedan gér vidare till
avsiktlig utséttning och slutligen till utsldppande pd marknaden). Uppgifter
fran varje steg bor insamlas sa tidigt som mdjligt under forfarandets gang.
Simulerade miljovillkor i ett slutet system kan ge resultat som ar relevanta
for avsiktlig utsittning (till exempel kan mikroorganismers beteende simu-
leras i mikrokosmos, eller man kan till en viss grad simulera vixters
beteende i véxthus).

For genetiskt modifierade organismer som skall sldppas ut pd marknaden
skall relevanta och tillgdngliga uppgifter fran avsiktlig utséttning tillhan-
dahéllas fran s&dana miljotyper dér den berdrda genetiskt modifierade
organismen kommer att anvindas.

Miljoriskbedomningen bor genomforas fran fall till fall, vilket innebdr att
den information som behdvs kan variera beroende pd den typ av genetiskt
modifierade organismer som berdrs, deras avsedda anvindning och den
miljé som eventuellt skall ta emot dem, med beaktande av bl.a. de genetiskt
modifierade organismer som redan finns i miljon.

Eftersom de olika organismerna (varje enskild genetiskt modifierad orga-
nism) och miljotyperna (utséttningsplatser och regioner) uppvisar sd manga
skiftande individuella egenskaper bor miljoriskbedomningen genomforas
sérskilt for varje enskild typ.

Miljoeffekterna av genetiskt modifierade mikroorganismer kan vara mycket
varierande (bland annat pa grund av organismernas ringa storlek och av att
de ofta ingar i okdnda samspel med andra organismer). Men dven véxter
(exempelvis hogre vaxter som killa for livsmedel och foder, eller trad, med
tanke pa deras potentiellt ldnga liv) samt djur (exempelvis insekter, som dr
smd och ldtt 6vervinner hinder, eller saltvattenfiskar med sin stora sprid-
ningspotential) kan f& mycket olika miljoeffekter.

Dessutom kan man behdva ta hdnsyn till en stor miangd miljoegenskaper
(omrades- eller regionspecifika). Som stod for enskilda bedomningar fran
fall till fall kan det vara lampligt att klassificera regionala uppgifter efter
livsmiljéomrade, s& att man speglar olika aspekter av den miljé i vilken
genetiskt modifierade organismer skall sdttas ut (t.ex. botaniska uppgifter
om forekomsten av vilda sldktingar till genetiskt modifierad organism-vixter
i olika jordbruksmiljoer eller naturliga livsmiljoer i Europa).

Anmadlarna skall dven ta hinsyn till potentiella negativa samspel mellan den
genetiskt modifierade organismen och andra relevanta genetiskt modifierade
organismer som kan ha satts ut avsiktligen eller slappts ut pa marknaden vid
ett tidigare tillfille, inbegripet upprepade utséttningar av samma genetiskt
modifierade organismer, t.ex. i samband med anvindningen av vaxtskydds-
produkter. Upprepade utséttningar kan, till skillnad mot engangsutséttningar,
med tiden leda till att bakgrundsvirdet av genetiskt modifierade organismer
blir permanent hogt i miljén.

Om nya uppgifter om en genetiskt modifierad organism och dess effekter pa
manniskors hélsa eller pd miljon blir tillgédngliga, kan miljériskbedomningen
behdva goras om for att man skall kunna

— avgora om risknivan har forandrats,
— avgora om det finns behov av att dndra riskhanteringen till f6ljd av detta.

Om nya uppgifter kommer fram, oberoende av om de foéranleder omedelbara
atgirder, kan en ny miljériskbedémning bli ndédvéndig for att avgora om till-
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standsvillkoren for utsittande eller utsldppande pa marknaden av den gene-
tiskt modifierade organismen maste andras, eller om
riskhanteringsatgiarderna behdver anpassas (se avsnitt 6). Nya uppgifter kan
exempelvis inkomma fran forskning eller fran dvervakningsplaner, eller fran
relevanta erfarenheter pa annat hall.

Miljoriskbedomningen hdnger nidra samman med Overvakningen. Miljorisk-
bedémningen utgdr basen for &vervakningsplanerna, som skall inriktas pa
(skadliga) effekter pd ménniskors hilsa och miljon. Kraven for overvak-
ningsplaner for avsiktligt utsdttande av genetiskt modifierade organismer
(del B i Overensstimmelse med relevanta delar av bilaga III) skiljer sig
fran Overvakningsplanskraven for utsldppande pa marknaden av genetiskt
modifierade organismer (del C i dverensstimmelse med bilaga VII). Over-
vakning enligt del C (inbegripet allmdn Gvervakning) kan ocksa spela en
viktig roll nér det giller att ta fram uppgifter om langsiktiga (potentiellt
skadliga) effekter av genetiskt modifierade organismer. Overvakningsresul-
taten kan bekréfta resultaten av miljoriskbedomningen, eller kan leda till en
oversyn av miljoriskbedomningen.

— En allmdn princip for miljoriskbedomningen dr ocksd att en analys av de
“kumulativa langsiktiga effekterna” som sammanhdinger med utsdttningen
och utsldppandet pa marknaden skall genomforas. "Kumulativa ldngsiktiga
effekter” innebdr de ackumulerade effekterna av medgivanden pd mdnni-
skors hdlsa och miljon, inbegripet floran och faunan, markens bordighet,
markens nedbrytning av organiskt material, ndringskedjan, den biologiska
mangfalden, djurens hdilsa och resistensproblem i samband med antibiotika.

Nér man beddmer potentiella kumulativa langtidseffekter bér man i miljo-
riskbedomningen bland annat ta hansyn till f6ljande aspekter:

— Samspelet pa lang sikt mellan genetiskt modifierade organismer och den
miljo i vilken de sitts ut.

— Egenskaper hos den genetiskt modifierade organismen som kan bli bety-
delsefulla pé lang sikt.

— Upprepade avsiktliga utsittningar eller utsldppanden pa marknaden under
en lang period.

— genetiskt modifierade organismer som avsiktligt satts ut eller sldppts ut
pé marknaden tidigare.

Inte minst ndr det giller langtidseffekter (som multipel resistens mot
bekdmpningsmedel) kan ytterligare information krdvas, och det behdvs
tillrdcklig forskning, delvis inom ramen for Overvakningsplanerna, for att
man skall kunna beddma kumulativa langtidseffekter. Ytterligare vigledning
i denna fraga kan komma att rekommenderas.

4. METOD

4.1 Egenskaper hos genetiskt modifierade organismer och utséittningar

Miljoriskbedomningen mdste beakta relevanta tekniska och vetenskapliga fakta
om egenskaperna hos

— mottagar- eller fordldrarorganism(er),

— genetisk(a) modifiering(ar), antingen inforande eller borttagande av genetiskt
material, och relevanta uppgifter om vektorn och givaren,

— den genetiskt modifierade organismen,

— avsett utsdttande eller bruk, inklusive omfattning,
— den potentiella utsdttningsmiljon, samt

— samspelet mellan dessa.

Uppgifter frdan utsdttning av liknande organismer och organismer med liknande
egenskaper och deras samspel med liknande miljéer kan vara till hjilp vid
miljoriskbedomningen.

Innan en genetiskt modifierad organism eller en kombination av genetiskt modi-
fierade organismer avsiktligt sdtts ut enligt del B eller sldpps ut pd marknaden
enligt del C i direktivet skall en anmédlan med den information som avses i
bilaga III A/B till detta direktiv (information om genetiskt modifierade orga-
nismer, om givaren, mottagaren, vektorn, utsdttningsvillkoren och miljon,
samspelet mellan genetiskt modifierade organismer och miljon samt om
overvakningen av genetiskt modifierade organismer) ldmnas till den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dir utsldppandet pd marknaden kommer att dga
rum for forsta gangen.

Dessa anmilningar skall omfatta en teknisk dokumentation med bland annat en
fullstindig miljoriskbedomning i 6verensstimmelse med artiklarna 6.2 och 13.2
i direktivet. Hur detaljerade de uppgifter som anvinds i miljoriskbeddmningen
maste vara beror pa hur viktiga de dr for bedomningen. Anmélarna skall tillhan-
dahalla bibliografiska hinvisningar och redogdra for de metoder som anvénds.
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Information om mottagare, givare, vektor, genetisk modifiering samt den gene-
tiskt modifierade organismen, som krivs enligt bilaga III A/B till detta direktiv,
ar beroende av den miljo i1 vilken den genetiskt modifierade organismen skall
sittas ut pa forsok eller slappas ut pd marknaden, eller av de villkor pa vilka
den kommer att sittas ut pa forsok eller sldppas ut pa marknaden. Dessa
uppgifter utgér grunden for identifiering av eventuellt skadliga egenskaper hos
den genetiskt modifierade organismen (potentiella faror). Kunskaper och erfa-
renheter som vinns i samband med utsittandet av samma eller liknande
genetiskt modifierade organismer kan bidra till 6kad kunskap om de potentiella
faror som kan uppstd i samband med det berdrda utsittandet.

Sadan information om den planerade utsdttningen, miljon i vilken detta skall ske
samt samspelet mellan genetiskt modifierade organismer och miljo som kravs
enligt bilaga III A/B till detta direktiv beror den sarskilda milj6 i vilken den
genetiskt modifierade organismen kommer att sittas ut, och villkoren for detta,
bland annat utsittningens omfang. Denna information visar hur betydande den
genetiska organismens eventuella skadliga egenskaper ér.

4.2 Olika steg i analysen av miljoriskbedomningen

Nar slutsatser dras inom ramen for miljoriskbedémningen, i enlighet med artik-
larna 4, 6, 7 och 13 i direktiv 2001/18/EG skall foljande punkter anvindas som
grundliggande steg i bedomningen.

Diagram 1: de sex stegen i analysen av miljoriskbedémningen

Steg 1: Identifiering av egenskaper som kan ge upphov
till negativa effekter

Steg 2: Utvirdering av eventuella konsekvenser av varje | Steg 3: Utvirdering av sannolikheten for forekomst av
negativ effekt, om sadan, intriffar varje eventuell negativ effekt som identifierats

Steg 4: Uppskattning av den risk som varje identifierad
egenskap hos en eller flera genetiskt modifierade
organismer utgor

Steg 5: Tillimpning av riskhanteringsstrategier vid
avsiktlig utsdttning eller utsldppande pd
marknaden av en eller flera genetiskt
modifierade organismer

Steg 6: Faststallande av den totala risken med en eller
flera genetiskt modifierade organismer

En “fara” (skadlig egenskap) definieras som organismens potential att vélla
skada eller ha negativa effekter pd méanniskors hélsa eller miljon.

”Risk” dr kombinationen av det omfang som konsekvenserna av en fara kan fa,
om den uppstar, och sannolikheten for att dessa konsekvenser uppkommer.

4.2.1 Steg 1: Identifiering av egenskaper som kan ge upphov till negativa
effekter

Alla egenskaper hos genetiskt modifierade organismer som dr knutna till gene-
tisk modifiering och som kan leda till negativa effekter for mdnniskors hdlsa
eller for miljon skall identifieras. En jimforelse mellan egenskaperna hos en
eller flera genetiskt modifierade organismer och egenskaperna hos den icke-
modifierade organismen under motsvarande utsdttnings- och anvéindningsvillkor
kommer att bidra till att géra det mojligt att sdrskilt identifiera eventuella nega-
tiva effekter hos den genetiskt modifierade organismen som hdrror fran den
genetiska modifieringen. Det dr viktigt att inte bortse fran ndgon eventuell
negativ effekt av det skilet att det dr osannolikt att den upptrdder.

Eventuella negativa effekter av genetiskt modifierade organismer kommer att

variera fran fall till fall, och kan inbegripa

— sjukdom hos ménniskor, inklusive allergiframkallande eller toxiska effekter,

— sjukdom hos djur och véxter och i féorekommande fall allergiframkallande
effekter,

— effekter pa populationsdynamiken inom och mellan arter i utsittningsmiljon
och den genetiska mangfalden inom var och en av dessa populationer,

— dndrad kénslighet for patogener, vilket underléttar spridning av smittsamma
sjukdomar och/eller skapar nya reservoarer eller vektorer,
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— dventyrande av ldkar-, veterindr- och vixtskyddsbehandlingar i profylaktiskt
eller terapeutiskt syfte, till exempel som en foljd av 6verforing av gener som
ger resistens mot antibiotika som anvidnds inom human- eller veterindrmedi-
cinen,

— biogeokemiska effekter (biogeokemiska kretslopp), sérskilt avseende atervin-
ning av kol och kvdve, genom att nedbrytningen av organiskt material i
marken fordndras.

Exempel pa ovan nimnda skadliga effekter anges i bilagorna III A och III B till
direktiv 2001/18/EG.

De flesta identifierbara faror (skadliga egenskaper) som kan leda till skadliga
effekter har att géra med den gen eller de gener som avsiktligt inférts i den
genetiskt modifierade organismen, och med de protein som uttrycks av dessa
gener. Andra skadliga effekter, t.ex. pleiotropieffekter, kan uppkomma till f5ljd
av den metod som valts for att skapa transgener, eller genom placeringen av den
konstruktion i den genetiskt modifierade organismens genom, i vilken transge-
nerna inforts. Om mer &n en transgen infors i en mottagarorganism, eller om
en transgen infors i genetiskt modifierade organismer, maste potentiella samspel
mellan de olika transgenerna beaktas avseende tinkbara epigena effekter eller
styreffekter.

Det ér viktigt att definiera farorna sd noga som mojligt, men i méanga fall kan
det vara nyttigt att beakta dem under de rubriker som anges nedan och sedan
specificera de enskilda faror som identifierats infor genomforandet av en miljo-
riskbedomning (t.ex. om man i ett givet fall har faststillt en potential for
skadliga effekter pd ménniskors hilsa, eller for allergenes eller toxicitet, skall
dessa tas upp separat i miljoriskbedomningen).

Om en genetiskt modifierad organism medfor en fara, kan denna alltid sdgas
foreligga, och maste déarfor anses vara en inneboende egenskap. Faror kan —
med en viss sannolikhet (steg 3) — leda till (skadliga) effekter, och dessa effekter
kan i sin tur ha olika omfattning (steg 2). Varje enskild fara maste slutligen
sammanfattas for den berdrda genetiskt modifierade organismen.

I detta stadium av miljoriskbedomningen behdver man bara undersdka de faror
som uppstar till f6ljd av den genetiska modifieringen, och som kan leda till
skadliga effekter. Steg 1 utgdr den vetenskapliga grunden for alla foljande steg
i miljoriskbedomningen. Redan i detta stadium maste man for varje enskild
potentiell fara faststdlla den specifika vetenskapliga osdkerhetsnivan, sa att man
kan ta hénsyn till detta i senare skeden.

Negativa effekter kan upptrada direkt eller indirekt genom mekanismer som kan
inbegripa

— spridning av en eller flera genetiskt modifierade organismer i miljon,

Spridningsvégar visar de potentiella spridningsviagarna for genetiskt modifi-
erade organismer eller for de potentiella farorna till och inom miljon
(exempelvis humantoxicitet: inandning av toxiska mikroorganismer eller
toxiska proteiner).

En genetiskt modifierad organisms spridningspotential i miljon beror exem-
pelvis pa foljande:

— Dess biologiska sundhet (genetiskt modifierade organismer som utveck-
lats for att fungera bittre i den berérda miljén genom att de uttrycker
egenskaper som ger dkad konkurrenskraft i naturliga miljoer, eller kvali-
tativa och kvantitativa fordndringar i bestdndsdelarnas sammanséttning,
eller genetiskt modifierade organismer med motstdndskraft mot naturligt
selektionstryck som sjukdomar, eller mot abiotisk stress som hetta, kyla,
salt, eller produktion av anti-mikrobiella &mnen i mikroorganismer).

— Villkoren for den avsiktliga utséttningen eller utsldppandet pa marknaden
(sdrskilt utsdttningsomradet och omfanget, dvs. antalet utsatta genetiskt
modifierade organismer).

— Sannolikheten for avsiktligt utsédttande eller utsldppande pa marknaden,
eller oavsiktligt utsdttande i miljon (t.ex. genetiskt modifierade orga-
nismer for bearbetning).

— Spridningsvégar for livsdugligt material (t.ex. froer, sporer osv.), med
vinden, via vatten, djur osv.

— Sérskilda miljéaspekter (omrddes- eller regionspecifika). 1 syfte att
mojliggdra en omrades- eller regionspecifik bedomning kan det vara en
fordel att klassificera uppgifterna efter livsmiljdomraden, for att visa de
aspekter som &r relevanta for den berérda genetiskt modifierade orga-
nismen i den miljo i vilken den skall sittas ut (exempelvis botaniska
data om forekomsten av vilda sldktingar till genetiskt modifierade orga-
nism -vixterna, med vilka de kan korsbefruktas, i olika jordbruksmiljoer
eller naturliga miljoer i Europa).
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Det ar ocksa viktigt att bedoma hur linge enskilda genetiskt modifierade
organismer eller specifika antal av genetiskt modifierade organismer av en
viss art allmént sett kan forvéantas overleva, och hur latt de kan spridas och
etableras i olika livsmiljoer. Héarvid skall man bland annat beakta former
som &r reproduktiva, i vila eller dvala, vilket innebér f6ljande:

— For vixter: dverlevnadsformaga hos pollen, fréer och véxtstrukturer.

— For mikroorganismer: 6verlevnadsformaga hos sporer som 6verlevnads-
form, samt mikroorganismens potential att overgd till ett stadium i
vilket de kan &verleva men inte forokas.

Den allménna spridningspotentialen kan variera avsevért (beroende pé art,
genetisk modifiering och den miljo i vilken organismen sétts ut, t.ex. vixtod-
ling i 6knen eller fiskodling i havet);

overforing av det inforda genetiska materialet till andra organismer, eller
samma organism antingen den ir genetiskt modifierad eller ej,

Faror kan leda till skadliga effekter genom gentransfer inom samma art eller
till andra arter (vertikal och horisontell gentransfer). Hur snabbt gener
overfors till andra arter (normalt sett sexuellt kompatibla arter, om det ror
sig om hogre organismer), och i vilket omfang detta sker, beror bland annat
pé foljande:

— Den genetiskt modifierade organismens reproduktionsegenskaper, inbe-
gripet dess modifierade sekvenser.

— Utsittningsvillkoren och sdrskilda miljofaktorer sdsom klimat (t.ex.
vind).

— Reproduktionsbiologiska skillnader.
— Jordbruksmetoder.
— Tillgéngen till potentiella partners for korsbefruktning.

— Transport och pollineringsvektorer (insekter eller faglar, djur 1
allménhet).

— Tillgéngen till parasitvérdar.

Forekomsten av specifika skadliga effekter pa grund av gentransfermeka-
nismer kan kopplas till antalet genetiskt modifierade organismer som sitts
ut. Stora filt av transgena vidxter kan ha en helt annan gentransferpotential
an sma falt, dven proportionellt sett. Dessutom &r det viktigt att ha tillgdng
till kvalitativa och kvantitativa uppgifter om forekomsten av potentiella part-
ners for korsbefruktning eller mottagarorganismer (for véxter inom relevanta
avstand).

For hogre vixter och djur bor man ocksa skilja mellan tidnkbar gentransfer
till samma art, eller till ndra beslidktade, avlagset besldktade eller obesléktade
arter.

For mikroorganismer spelar horisontell gentransfer en storre roll. Visst gene-
tiskt material kan ldtt Overféras mellan nédra besliktade organismer
(exempelvis transfer via plasmider eller fager). Mikroorganismernas potenti-
ellt snabba tillvaxttakt gor att gentransfer kan né relativt hoga nivéer, jamfort
med hogre organismer.

Overforing av transgener kan efter en tid leda till blandade populationer av
genetiskt modifierade organismer eller till olika kombinationer av gener/
véxter, vilket i sin tur kan leda till komplicerade monster, inte minst av
(skadliga) langtidseffekter. Dessa blir allt mer komplexa, ju mer transgent
material som &verfors till en viss population (t.ex. genstapling).

I vissa fall kan den metod som anvénds for den genetiska modifieringen
andra gentransferpotentialen, till exempel nir det giller icke-integrerande
plasmider eller virala vektorer. Den metod som anvénts for genmodifier-
ingen kan ocksd minska potentialen for gentransfer (t.ex. kloroplast-
transformation).

Gentransfer kan leda till att det inférda genetiska materialet etablerar sig i
naturliga populationer. Om en genetiskt modifierad organism har en poten-
tial for gentransfer innebér det inte nddvandigtvis en inneboende risk, eller
andrad 6verlevnadskapacitet, eller forméga att etablera sig eller vélla skada.
Det beror pa det inforda genetiska materialet, arten och den miljo i vilken
den skall anvindas, samt pa forekomsten av potentiella mottagare;

fenotypisk och genetisk instabilitet,
Man bor ta hénsyn till i vilken utstrickning genetisk (in)stabilitet kan

medfora fenotypisk (in)stabilitet och pd sa sitt utgora en fara. Om en gene-
tisk modifiering dr instabil kan det i vissa fall leda till att organismen atergar
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till den vilda fenotypen. Men &dven andra mdjligheter bor beaktas, till
exempel foljande:

— Om transgener frén en transgen vixtlinje som innehaller fler &n en
transgen i foljande segregationsprocesser delas upp pa olika avkommor
kan vixter med fdrre transgener men nya fenotyper uppsta.

— Om forsvagade mutationer pa grund av instabilitet (pd grund av den
specifika mutationens konstruktion) dvergar till ett virulent stadium.

— Om duplicering av transgener leder till att gener inaktiveras.
— Om antalet kopior dr mycket stort.

— Om aterinforande av Overforbara element leder till nya fenotyper, pa
grund av att transgenen inaktiveras genom inférandet av ett mobilt gene-
tiskt element.

— Om transgenens uttrycksniva &r betydande (t.ex. mycket lagt uttryck av
ett toxiskt &mne) kan det reglerande elementets genetiska instabilitet leda
till hogre uttrycksniva for transgenen.

Fenotypisk instabilitet kan uppstd genom samspel med miljon under odling,
och darfor bor man i miljoriskbedomningen ta hinsyn till effekterna av
miljo- och jordbruksrelaterade faktorer pa transgenernas uttryck.

Om en transgens uttryck ar begrinsad till en viss del av en genetiskt modi-
fierad organism (t.ex. en viss vaxtvdvnad) kan regleringens instabilitet leda
till att transgenen uttrycks i hela organismen. I detta sammanhang spelar
styrsignalerna (t.ex. promotorer) en viktig roll, och bor darfor beaktas.

Dessutom bér man ta hinsyn till transgenens uttryck vid specifika tidpunkter
i organismens livscykel, eller sdrskilda miljovillkor.

Sérskilda transgener for ofruktbarhet kan ha inforts i den genetiskt modifie-
rade organismen i syfte att gora den ofruktbar (t.ex. for att forebygga
transfer och spridning av vissa transgener). Om ofruktbarhetstransgenen ar
instabil kan det leda till att fruktbarheten ater aktiveras i védxten, si att trans-
genen anda sprids, vilket kan fa negativa foljder.

Transgenernas stabilitet, inte bara i den ursprungliga genetiskt modifierade
organismen, utan dven i dess avkomma, dr av stor betydelse, sérskilt for
langtidseffekter;

samspel med andra organismer (annat &n utbyte av genetiskt material/pollen)
Tankbara samspel med andra organismer (inbegripet andra genetiskt modifi-
erade organismer) maste utvirderas mycket noga, med tanke pa de komplexa
multitrofa samspel som kan uppstd. Direkt farliga samspel som skulle kunna
leda till negativa effekter dr exempelvis foljande:

— Mainniskors exponering (jordbrukare, konsumenter etc.).

— Djurs exponering.

— Konkurrens om naturresurser som mark, utrymme, vatten, ljus, osv.

— Naturliga populationer av andra organismer tréngs bort.

— Giftiga damnen avges.

— Olika véxtmonster.

Om den biologiska sundheten 6kas av den genetiska modifieringen kan den
genetiskt modifierade organismen invadera nya miljder och trdnga ut befint-

liga arter. Ofta star uppkomsten av specifika skadliga effekter i proportion
till utsdttandets omfang;

andrad hantering, dri inbegripet, i forekommande fall, i samband med jord-
bruksmetoder.

Vilken betydelse forandringar i hanteringsforfaranden som &r en oundviklig
foljd av avsiktligt utsittande av genetiskt modifierade organismer far, méste
beddmas utifran befintliga forfaranden. Fordndringar i jordbruksmetoder kan
exempelvis omfatta f6ljande:

— Foréandringar i fraga om sadd, plantering, odling, skord eller transport av
grodor (t.ex. plantering i sma eller stora falt) samt tidsplanering.
— Vixelbruk (t.ex. odling av samma véxtarter varje ar, eller vart fjarde ar).

— Bekdmpning av sjukdomar och skadeinsekter (t.ex. art och dosering for
véxtskyddsmedel eller antibiotika for djur, eller for alternativa metoder).

— Resistenshantering (t.ex. art och dosering for vixtskyddsmedel for véxter
som dr toleranta mot medlet i fraga, eller fordndringar i anvdndningen av
biologisk bekdmpning via Bt-proteiner, eller inverkan av virus).

— Isolering i1 land- eller vattenbaserade odlingssystem (t.ex. isolering-
savstdnd for vixtodling eller isoleringens kvalitet i fiskodlingar).

— Jordbruksmetoder (odling av genetiskt modifierade organismer och
odling utan transgena vixter, inbegripet organiskt jordbruk).
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— Hantering i1 system som inte dr jordbruksrelaterade (t.ex. naturliga livs-
miljoers isoleringsavstind fran omraden déir genetiskt modifierade
organismer planterats).

4.2.2 Steg 2: Utvirdering av eventuella konsekvenser av varje negativ effekt,
om sddan intrdffar

Omfattningen av konsekvenserna av varje eventuell negativ effekt bor
utvdrderas.

Forutom sannolikheten for att potentiellt skadliga effekter uppstar (se avsnitt
4.2.3 steg 3) ar konsekvensernas omfattning en viktig faktor i riskbedomningen.
Omfattningen innebér i vilken utstrickning konsekvenserna av potentiella faror
med genetiskt modifierade organismer som avsiktligt skall séttas ut eller sldppas
ut pa marknaden kommer att intréffa.

Omfattningen skall sdttas i relation till utgéngslaget och kommer sannolikt att
paverkas av foljande faktorer:

— Den genetiska konstruktionen.

— Varje enskild identifierad skadlig effekt.

— Antalet genetiskt modifierade organismer som satts ut.

— Miljon i vilken man planerar att sitta ut genetiskt modifierade organismer.
— Villkoren for utsittningen, inbegripet kontrollatgarder.

— Kombinationer av ovanstdende faktorer.

For varje skadlig effekt som identifieras skall konsekvenserna for andra orga-
nismer, populationer, arter eller ekosystem som exponeras for genetiskt
modifierade organismer bedomas. Detta forutsitter detaljerade kunskaper om
den milj6 i vilken den genetiskt modifierade organismen skall séttas ut (plats,
region), och om metoden for utséttningen. Konsekvenserna kan vara allt mellan
”forsumbara” eller obetydliga och sjdlvbegransande, och ”pa hog niva” eller
betydande, antingen for att de har omedelbara, allvarliga foljder, eller for att
de eventuellt kan leda till permanenta skador pa lang sikt.

I kvantitativa ordalag bor konsekvensernas omfang om mgjligt uttryckas som
“konsekvenser pd hog niva”, “moderata konsekvenser”, “konsekvenser pa lag
niva” eller ”férsumbara konsekvenser”. I vissa fall 4r det omojligt att identifiera
skadliga effekter i en viss milj6. I sadana fall kan risken for denna skadliga

effekt bedomas som “forsumbar” eller obetydande.

Rent allméint kan foljande belysande exempel ges: De skall inte ses som slutgil-
tiga eller heltidckande, utan bara visa vilka typer av faktorer som kan beaktas vid
bedomningen av konsekvenserna.

— Konsekvenser pa hég nivd kan vara betydande forandringar av en eller flera
arters eller organismers antal, bland annat av fridlysta eller nyttiga arter, pa
kort eller lang sikt. S&dana fordndringar, som kan vara en minskning av
populationen eller total utrotning, har negativa effekter pa ekosystemets
funktion, eller pa andra, berdrda ekosystem. De &dr formodligen inte rever-
sibla och eventuell aterhdmtning av berdrda ekosystem sker formodligen
mycket langsamt.

— Moderata konsekvenser kan vara betydande fordndringar i populationstit-
heten for andra organismer, som inte utgér en fordndring som kan leda till
att den berdrda arten helt utrotas, eller till andra betydande effekter pa
hotade eller nyttiga arter. Tillfdlliga omfattande foréndringar av populationer
kan inbegripas om de formodas vara reversibla. Langsiktiga effekter kan
ocksa inbegripas, forutsatt att ekosystemets funktion inte paverkas negativt
i ndgon betydande utstrickning.

— Konsekvenser pa lag nivda kan vara obetydande fordndringar av popula-
tionstdtheten hos andra organismer som inte leder till att nigon population
eller art av andra organismer utrotas totalt, och som inte har negativa
effekter pa ekosystemets funktion. De enda organismer som kan tidnkas
berdras pa lang eller kort sikt torde vara arter som inte dr hotade och som
inte ar till nytta.

— Forsumbara konsekvenser innebar att inga betydande forandringar upptrader
i ndgon population i miljon eller i ndgot ekosystem.

Ovanstdende exempel visar potentiella skadliga effekter som genetiskt modifie-
rade organismer kan ha pa populationer. I vissa fall kan det vara ldmpligare att
bedoma eventuella effekter pa individuella organismer. En enskild fara kan ha
mer dn en (skadlig) effekt, och dven omfattningen av varje enskild skadlig effekt
kan variera. En enskild faras skadliga effekter pd ménniskors hélsa och pa jord-
bruksmiljéer och naturliga livsmiljéer kan variera.

De potentiella foljderna kan sammanfattas pa ett sitt som tacker alla potentiellt
berdrda ekologiska element (t.ex. arter, populationer, trofiska nivéer, ekosystem
osv.), inbegripet potentiella effekter samt osékerhetsnivan.
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4.2.3 Steg 3: Utvirdering av sannolikheten for forekomst av varje eventuell
negativ effekt som identifierats

En viktig faktor ndr man utvirderar rimligheten och sannolikheten for att en
negativ effekt intrdffar dr egenskaperna hos den miljo ddr man avser att sdtta
ut en eller flera genetiskt modifierade organismer samt hur utsdttningen sker.

Forutom omfattningen av de konsekvenser som kan uppkomma till foljd av en
viss fara (se kapitel 4.2.2, steg 2) dr det dven viktigt att i samband med risk-
bedomningen bedoma sannolikheten for att en skadlig effekt upptrader. Det
gdller att se hur sannolikt det &r att en skadlig effekt faktiskt intréder. I vissa
fall bér bade sannolikheten och frekvensen tas upp. Liksom i steg 2 (beddmning
av varje skadlig effekts potentiella foljder om den skulle intrdda) dr det viktigt
att forutom sjdlva faran kénna till antalet genetiskt modifierade organismer, den
mottagande miljon samt villkoren for utsdttandet ndr sannolikheten definieras.
Den potentiella mottagande miljons klimat, geografiska situation, markvillkor
och demografiska lige samt vixt- och djurliv hor till de aspekter som maéste
beaktas.

For en bedomning av 6verlevnadsformagan ar det darfor lampligt att utvérdera
hur stor andel av genetiskt modifierade organismer som véntas overleva, utanfér
de riskhanteringsmetoder som foreslagits for den avsiktliga utsdttningen eller
utsldppandet pad marknaden. Om gentransfer &r sannolik skall hinsyn tas till
hur ofta detta kan forvintas forekomma, eller i vilket omfang Gverforingen
kommer att dga rum. For genetiskt modifierade organismer med patogena eller
toxiska egenskaper skall andelen malorganismer i miljon som sannolikt kan
paverkas bedomas.

Sannolikheten for att en effekt intrader beror ocksé pa sérskilda riskhanteringsé-
tgdrder, som kan innebdra att en viss risk inte upptrdder (exempelvis om
pollenspridning omojliggors genom att inflorescensen forstors).

Det &r inte alltid mojligt att kvantitativt bedoma sannolikheten for en enskild

skadlig effekt, men klassificeringen ”pa hog niva”, ”moderat”, ”pa lag niva”
eller ”forsumbar” kan tillimpas.

Ovanstdende exempel visar potentiella skadliga effekter som genetiskt modifie-
rade organismer kan ha pa populationer. I vissa fall kan det vara lampligare att
bedoma eventuella effekter pa individuella organismer. En enskild fara kan ha
mer dn en (skadlig) effekt, sa sannolikheten for varje enskild skadlig effekt kan
ocksa variera. En enskild faras skadliga effekter pd ménniskors hilsa, jordbruks-
omréaden och naturliga livsmiljéer kan variera.

Sannolikheten kan sammanfattas pa ett sitt som ticker alla potentiellt berdrda
ekologiska element (t.ex. arter, populationer, trofiska nivéer, ekosystem osv.),
inbegripet atgirder for att begrdnsa de potentiella effekterna, samt osdkerhets-
nivén.

4.2.4 Steg 4: Uppskattning av den risk som varje identifierad egenskap hos en
eller flera genetiskt modifierade organismer utgor

En uppskattning av den risk for ménniskors hdlsa och for miljon som varje iden-
tifierad egenskap hos den genetiskt modifierade organismen med potential att ge
upphov till negativa effekter utgor bor goras i den mdn det dr mojligt med tanke
pd det aktuella forskningsldget, genom att sannolikheten for att den negativa
effekten uppstar kombineras med omfattningen av konsekvenserna om den
upptrdder.

P& grundval av de slutsatser som dras i steg 2 och 3 skall en riskbeddmning
goras for varje fara som identifieras i steg 1. Aven hir dr det osannolikt att det
gér att bedoma risken kvantitativt. Vid bedomningen skall foljande beaktas:

2%

— Konsekvenserna omfang (”pad hog niva”, “moderata”, ”pa lag niva” eller
”forsumbara”).

— Sannolikheten for skadliga effekter ("pd hog nivd”, “moderata”, “pa lag
niva” eller ”forsumbara”).

— Om mer dn en negativ effekt kan vintas skall omfattningen och sannolik-
heten for varje sadan bedomas.

Alla genetiskt modifierade organismer maste bedomas enskilt, frén fall till fall.
Om man forsoker sig pd en allmin kvantifiering av vad som beskrivs ovan
maste detta goras med stor forsiktighet. I vissa fall kan exempelvis konse-
kvenser av stor omfattning vara kombinerade med forsumbar sannolikhet for
att de skall intrdffa, vilket kan leda till allt mellan hég och forsumbar risk.
Resultaten beror pa omstidndigheterna i varje enskilt fall och pa hur olika
faktorer vérderas av anmilaren. Allt detta bor redovisas tydligt och motiveras i
dokumentationen till miljériskbeddmningen.
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For varje enskild identifierad risk bor den allmdnna osdkerhetsfaktorn anges,
varvid man om mdjligt bor bifoga dokumentation om f6ljande:

— Antaganden och extrapoleringar som gjorts pa olika nivéer i miljériskbedém-
ningen.

— Olika vetenskapliga bedomningar och standpunkter.

— Osikerhetsfaktorer.

— Kaénda grinser for lindringsétgérder.

— Slutsatser som kan dras av tillgdngliga uppgifter.

Aven om miljdriskbeddmningen skall utgd frin kvantifierbara resultat kommer
maénga av beddmningens resultat sannolikt att vara kvalitativa. Men man bor i
mojligaste man i miljériskbeddmningen striva efter resultat som &r jimforbara
(t.ex. med referenser som inte dr genetiskt modifierade), &ven om det ror sig
om kvalitativa resultat.

4.2.5 Steg 5: Tillimpning av riskhanteringsstrategier vid avsiktlig utsdttning
eller utslippande pa marknaden av en eller flera genetiskt modifierade
organismer

Miljoriskbedomningen gor det maojligt att identifiera risker som krdver
hantering, och en riskhanteringsstrategi bor faststdllas.

Innan riskhantering tillimpas bér man for att férebygga risker undersoka mojlig-
heterna att dndra utséttandet, helst pd sadant sitt att risken blir forsumbar. Till
exempel bor man undvika att anvinda genetiska element som kan valla skada
eller ar odefinierade i genkonstruktionsprocessen. Om det inte gér att undvika
skall dessa genetiska element helst avldgsnas frén den genetiskt modifierade
organismen i ett senare skede, fore det avsiktliga utséttandet eller utsldppandet
pa marknaden.

Detta bor beaktas i stegen 1-4. Riskhantering skall kontrollera identifierade
risker och ticka osdkerheter. Sakerhetsatgirder skall vara proportionerliga till
risknivan och till osékerhetsnivin. Om relevanta uppgifter framkommer pa ett
senare stadium skall riskhanteringen anpassas till den nya rénen.

For att minska riskhanteringsbehovet ar det viktigt att atgérderna leder till risk-
minskning. Exempelvis skulle ldmpliga kontrollatgirder for att forebygga att en
gen som &r toxisk for insekter och som infors i en groda overfors till besldktade
véxtarter kunna vara att isolera grodan fran dessa besldktade arter, antingen i
rumslig eller i tidsméissig bemaérkelse, genom att omplacera utsdttningsomradet
till ett omrade dér risken inte kan uppkomma.

Riskhanteringsstrategier kan inbegripa isolering pd varje relevant stadium i
hanteringen och anvéndningen av genetiskt modifierade organismer. De kan
dven omfatta manga olika atgérder, t.ex. olika metoder for reproduktiv isolering,
fysiska eller biologiska barridrer samt rengéring av maskiner eller behallare som
varit 1 kontakt med genetiskt modifierade organismer osv.

Detaljerade riskhanteringsforfaranden kommer att bero péa foljande:

— Den genetiskt modifierade organismens anvéindning (typ och omfing av
avsiktligt utsdttande eller utsldppande p& marknaden).

— Typ av genetiskt modifierade organismer (genetiskt modifierade mikroorga-
nismer, hogre ettariga vixter, hogre flerariga véxter eller djur, genetiskt
modifierade organismer med enkel eller multipel modifiering, en eller flera
typer av genetiskt modifierade organismer osv.).

— Allmén livsmiljotyp (t.ex. biogeokemisk status, klimat, tillgang till partners
for korsbefruktning, ursprung, forbindelser mellan olika livsmiljoer osv.).

— Typ av jordbrukslivsmiljo (jordbruk, skogsbruk, vattenbruk, landsbygd-
somraden, omradenas storlek, antalet olika genetiskt modifierade
organismer osv.).

— Typ av naturlig livsmiljé (t.ex. bevarade omradens status).

Det bor tydligt redogéras for vad riskhanteringen kommer att innebéra i form av
nédvindiga anpassningar av experiment, villkor for utsldppande pad marknaden
osv., och i vilket omfing riskerna forvéntas kunna minskas.

4.2.6 Steg 6: Faststillande av den totala risken med en eller flera genetiskt
modifierade organismer

En utvirdering av den totala risken med en eller flera genetiskt modifierade
organismer bor goras med hdnsyn till varje riskhanteringsstrategi som foreslas.

Utgdende fran steg 4 och, i forekommande fall, steg 5, skall en slutbeddomning
av den allmédnna risken goras. Darvid skall man ocksd beakta omfanget och
sannolikheten av skadliga effekter av genetiskt modifierade organismer, genom
att kombinera riskerna for varje enskild skadlig effekt, inbegripet kumulativa
effekter fran andra genetiskt modifierade organismer. Denna slutbedomning
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skall presenteras i form av en sammanfattning av alla risker som uppkommer i
samband med den avsiktliga utsédttningen eller utslippandet av den genetiskt
modifierade organismen pa marknaden, inbegripet allmdnna osédkerhetsfaktorer.

5. SLUTSATSER AVSEENDE POTENTIELLA MILJOKONSEKVENSER
AV UTSATTANDET ELLER UTSLAPPANDET PA MARKNADEN AV
GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER

Mot bakgrund av den miljoriskbedomning som skall goras enligt de allminna
principerna och metodiken i avsnitt 3 och 4, bor uppgifter om de punkter som
rdknas upp i avsnitten D1 och D2 i bilaga I till direktiv 2001/18/EG finnas med
i anmdlningarna som en hjdlp med slutsatser om potentiell miljopaverkan till
foljd av att genetiskt modifierade organismer sdtts ut eller sldpps ut pa mark-
naden.

Framtida utvecklingar, sérskilt inom andra omraden &n véxter, kan leda till nya
riktlinjer om vilka uppgifter som skall tas med i anmélan.

6. OVERSYN OCH ANPASSNING

6.1 Oversyn och anpassning av miljoriskbedomningar

Miljoriskbedémningar skall inte ses som slutgiltiga. De skall regelbundet ses
over och uppdateras eller vid behov dndras nir nya uppgifter blir tillgéngliga (i
enlighet med artikel 8 eller 20 i direktiv 2001/18/EG). Vid Oversynen dr det
sarskilt viktigt att undersoka hur effektiv och tillforlitlig milj6riskbedémningen
och riskhanteringen &r, utgéende frén forskningsron och erfarenheter med andra
avsiktliga utsdttningar samt Overvakningsdata. Den osdkerhetsnivd som
faststillts 1 miljoriskbedomningen kommer ocksé att spela en viktig roll.

Om det visar sig vara nédvéndigt efter en sddan 6versyn skall miljoriskbeddom-
ningen och riskhanteringen anpassas eller forbattras.

6.2 Oversyn och anpassning av riktlinjerna for miljoriskbedémningar

Framtida utveckling inom genetisk modifiering kan innebéra att bilaga II och
dessa riktlinjer maste anpassas till den nya tekniska situationen. Ytterligare
differentiering av uppgiftskraven for olika typer av genetiskt modifierade orga-
nismer, till exempel encelliga organismer, fiskar eller insekter, eller for sérskild
anviandning av genetiskt modifierade organismer, t.ex. utveckling av vacciner,
kan bli mojlig nir man inom gemenskapen har fétt tillricklig erfarenhet av
anmélningar om utsdttning av sérskilda genetiskt modifierade organismer (bilaga
I, fjarde stycket).

Vid 6versyn och anpassning av riktlinjerna for miljériskbedémningar skall man
ocksd vid behov ta hinsyn till anpassningsbehov som uppkommer genom
teknisk utveckling, och till behovet av ytterligare riktlinjer som bygger pa vunna
erfarenheter dir sddana gjorts med utsldpp av vissa genetiskt modifierade orga-
nismer i vissa sirskilda ekosystem i enlighet med de kriterier som anges i bilaga
V (artikel 7.1 i detta direktiv samt erfarenheter och forskningsrén som berdr
sdkerheten for ménniskors hélsa och miljon i samband med utslédppandet pa
marknaden av vissa genetiskt modifierade organismer [artikel 16.2]).
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BILAGA 111

OBLIGATORISKA UPPGIFTER I ANMALAN

En anmélning enligt del B eller del C i direktivet skall i tillimpliga delar
innehélla de uppgifter som anges nedan i underbilagorna.

Samtliga punkter giller inte for varje enskilt fall. Det kan forvintas att anmaél-
ningarna endast kommer att innehdlla uppgifter enligt de rubriker som é&r
tillaimpliga i det sérskilda fallet.

Hur detaljerade uppgifter som behdver ldmnas enligt varje rubrik kommer
troligen ocksa att variera med hénsyn till den foreslagna utséttningens beskaf-
fenhet och omfattning.

Framtida utveckling inom genetisk modifiering kan gora det nodvindigt att
anpassa denna bilaga till den tekniska utvecklingen eller att utarbeta vigledande
noter till denna bilaga. Ytterligare differentiering av uppgiftskraven for olika
typer av genetiskt modifierade organismer, till exempel encelliga organismer,
fiskar eller insekter, eller for sdrskild anvindning av genetiskt modifierade orga-
nismer, t.ex. utveckling av vacciner, kan bli mdjlig ndr man inom gemenskapen
har fatt tillrdcklig erfarenhet av anmélningar om utsdttning av sérskilda genetiskt
modifierade organismer.

Beskrivning av de metoder som anvénts och hinvisning till standardiserade eller
internationellt erkdnda metoder skall ocksd ldmnas vid anmélan tillsammans
med namnet pa det eller de organ som har ansvaret for undersékningarna.

Bilaga III A skall tillimpas pa utséttningar av alla typer av genetiskt modifie-
rade organismer utom hogre véxter. Bilaga III B skall tillimpas pa utsittningar
av genetiskt modifierade hogre véxter.

Med termen hogre véxter avses vixter som hor till den taxonomiska gruppen
Spermatophytae (Gymnospermae och Angiospermae).
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BILAGA 1l A

OBLIGATORISKA UPPGIFTER 1 ANMALAN OM UTSAITNINQ AV
ANDRA GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER AN HOGRE
VAXTER

I. ALLMANNA UPPGIFTER

A. Anmilarens (foretag eller institut) namn och adress.

B. Den eller de ansvariga vetenskapsminnens namn, utbildning och erfa-
renhet.

C. Projektets namn.
II. UPPGIFTER OM DEN GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMEN

A. Egenskaper hos a) givarorganism, b) mottagarorganism eller c) i
forekommande fall moderorganism

Vetenskapligt namn.

Taxonomi.

1.
2.
3. Ovriga namn (vedertaget namn, stamnamn osv.).
4. Fenotypiska och genetiska markorer.

5

Grad av sliktskap mellan givar- och mottagarorganism eller mellan
moderorganismer.

>

Beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder.

7. Detekterings- och identifieringsmetodernas kénslighet, tillforlitlighet
(1 kvantitativa termer) och specificitet.

8. Beskrivning av organismens geografiska utbredning och naturliga
livsmiljo, inklusive information om naturliga predatorer och byte-
sorganismer, parasiter och konkurrenter, symbionter och
vérdorganismer.

9. Organismer med vilka det dr ként att dverforing av genetiskt mate-
rial férekommer under naturliga forhéllanden.

10. Verifiering av organismernas genetiska stabilitet och faktorer som
paverkar denna.

11. Patologiska, ekologiska och fysiologiska egenskaper:

a) Faroklassificering enligt gillande gemenskapsregler for skyddet
av ménniskors hélsa och eller miljon.

b) Genereringstid i naturliga ekosystem, sexuell och asexuell repro-
duktionscykel.

c) Uppgifter om overlevnadsforméga, inklusive anpassning till
arstidsvéxlingar samt formaga att bilda 6verlevnadsstrukturer.

d) Patogenicitet: infektionsformaga, toxicitet, virulens och allergi-
citet, barare (vektor) av patogener, mojliga vektorer, spektrum
av virdorganismer inklusive icke-malorganismer, mojlig akti-
vering av latenta virus (provirus). Férmaga att kolonisera andra
organismer.

e) Antibiotikaresistens och mdjlig anvindning av dessa antibiotika
for profylax och behandling av méanniskor och husdjur.

f) Medverkan i miljoprocesser: primarproduktion, niringsomsétt-
ning, nedbrytning av organiskt material, respiration, osv.

12. Egenskaper hos naturliga vektorer:

a) Sekvens.

b) Mobiliseringsfrekvens.

c) Specificitet.

d) Forekomst av gener som Gverfor resistens.

13. Historik over tidigare genetiska modifieringar.

B. Vektorns egenskaper

1. Vektorns beskaffenhet och ursprung.

2. Sekvens av transposoner, vektorer och andra icke-kodande genetiska
segment, som anvinds for att konstruera en viss genetiskt modifierad
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organism och for att uppna att den inforda vektorn och den infogade
DNA-sekvensen fungerar i denna.

3. Den inforda vektorns mobiliseringsfrekvens och/eller formaga att
overfora genetiskt material samt metoder for att faststilla detta.

4. Uppgifter om i vilken omfattning vektorn ar begrdnsad till det DNA
som krévs for den avsedda funktionen.

C. Den modifierade organismens egenskaper
1. Uppgifter om den genetiska modifieringen:

a) Anvinda modifieringsmetoder.

b) Metoder som anvénts for att konstruera och infora den eller de
aktuella DNA-sekvenserna i mottagaren eller for att ta bort en
sekvens.

c) Beskrivning av det inférda genmaterialets och/eller vektorns
uppbyggnad.

d) Det inférda genmaterialets renhet ifrdn okénda sekvenser samt
uppgifter om i vilken omfattning den inférda sekvensen é&r
begréinsad till det DNA som kravs for den avsedda funktionen.

e) Metoder och kriterier som anvinds for selektion.

f) Sekvens, funktionell identitet och lokalisering av berérda &ndrade/
inférda/borttagna nukleinsyrasegment, med sérskild hénvisning till
eventuellt forekommande kind skadlig sekvens.

2. Uppgifter om den firdiga genetiskt modifierade organismen:

a) Beskrivning av genetiska eller fenotypiska egenskaper, sérskilt
sddana nya egenskaper som kan yttra sig eller inte langre yttrar

sig.

b) Struktur hos och mingd av den nukleinsyra fran vektor och/eller
givare som finns kvar i den modifierade organismens slutliga
konstruktion.

¢) Organismens genetiska stabilitet.

d) Halt av och yttringsniva for det nya genetiska materialet samt
mitmetoden och dess kinslighet.

e) De uttryckta proteinernas aktivitet.

f) Beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder, inklusive
metoder for att identifiera och detektera inford sekvens och
vektor.

g) Detekterings- och identifieringsmetodernas kénslighet, tillforlit-
lighet (i kvantitativa termer) och specificitet.

h) Historik over tidigare utsdttningar eller anviandningar av aktuell
genetiskt modifierad organism.

i) Hénsyn till ménniskors och djurs hilsa samt vixtskydd:
i) Toxiska eller allergiframkallande effekter av genetiskt modifi-
erade organismer och/eller deras metaboliska produkter.

il) Jamforelse mellan den modifierade organismen och givaren,
mottagaren eller (i forekommande fall) moderorganismen
avseende patogenicitet.

iii) Koloniseringsforméga.
iv) Om organismen dr patogen for ménniskor med ett fungerande
immunforsvar:
— De sjukdomar som uppkommer samt patogen mekanism
inklusive invasiv féormaga och virulens.
— QGrad av smittsamhet.
— Infekterande dos.
— Spektrum av vdrdorganismer, mdjliga forandringar.
— Formaga att 6verleva utanfér ménsklig vérd.
— Forekomst av vektorer eller spridningssitt.
— Biologisk stabilitet.
— Monster for antibiotikaresistens.
— Allergiframkallande egenskaper.
— Befintliga lampliga behandlingsmetoder.
v) Ovriga risker forknippade med produkten.
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III. UPPGIFTER OM UTSATTNINGSFORHALLANDEN OCH DEN
MOTTAGANDE MILJON

A. Uppgifter om utsittningen

1.

N » kW

o0

10.

11.

Beskrivning av den planerade avsiktliga utsittningen, inklusive dess
andamal och forvantade produkter.

Planerade utséttningstidpunkter och ett tidsschema for forsoket med
angivande av utsittningarnas frekvens och varaktighet.

Forberedelser avseende platsen for utséttningen.

Platsens storlek.

Utséattningsmetod(er).

Den mingd genetiskt modifierade organismer som skall séttas ut.

Storningar pé platsen (odlingsslag och -metod, gruvbrytning, konst-
bevattning eller annan verksambhet).

Arbetarskyddsatgirder som skall vidtas under utséttningen.
Behandling av platsen efter utséttningen.

Planerade metoder for eliminering eller inaktivering av genetiskt
modifierade organismer vid forsokets slut.

Uppgifter om och resultat av tidigare utsdttningar av samma gene-
tiskt modifierade organismer, framfor allt utsdttningar som
genomforts 1 annan skala och i andra ekosystem.

B. Uppgifter om miljon (bide pa utsittningsplatsen och i dess omgiv-
ningar)

1.

~N N A

Utséttningsplatsens eller -platsernas geografiska lokalisering med
hinvisning till rutsystem pa karta (vid anmélningar enligt del C
motsvarar utsittningsplatserna de omraden dér produkten ar tankt att
anvindas).

. Fysiskt eller biologiskt avstdnd till ménniskor och andra livsformer

av betydelse.

. Avstand till betydelsefulla biotoper, skyddade omraden eller dricks-

vattentag.

. Klimatforhallanden inom de regioner som kan komma att paverkas.
. Geografiska, geologiska och pedologiska forhéllanden.
. Flora och fauna, inklusive grodor, boskap och migrerande arter.

. Beskrivning av malekosystem och andra ekosystem som kan komma

att paverkas.

. En jamforelse mellan mottagarorganismens naturliga livsmiljé och

tdnkta utsittningsplatser.

. Kénd planerad utveckling eller fordndring av markanvindningen i

regionen som skulle kunna péverka utsittningens miljopaverkan.

IV. UPPGIFTER OM INTERAKTION MELLAN GENETISKT MODIFIE-
RADE ORGANISMER OCH MILJON

A. Egenskaper som paverkar dverlevnad, forokning och utbredning

1.

Biologiska egenskaper som paverkar Overlevnad, forokning och
spridning.

. Kénda eller forutsedda miljoforhallanden, som kan paverka

overlevnad, forokning och utbredning (vind, vatten, mark, tempe-
ratur, pH osv.).

. Kiénslighet for specifika former av paverkan.

B. Interaktion med miljon

1.

Forutsedd livsmiljo for de aktuella genetiskt modifierade organis-
merna.

Undersokningar av upptridande och egenskaper hos de genetiskt
modifierade organismerna samt av ekologiska effekter, vilka har
utforts 1 simulerade naturliga miljoer, sasom mikrokosmer,
vixtkammare eller vixthus.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16

Genoverforingsformaga:

a) Overforing av genetiskt material frdn genetiskt modifierade orga-
nismer till organismer i paverkade ekosystem efter utsittningen.

b) Overforing av genetiskt material frin naturligt forekommande
organismer till genetiskt modifierade organismer efter utsitt-
ningen.

Sannolikheten att en selektion efter utsittningen leder till att
ovintade och/eller oonskade egenskaper yttrar sig i den modifierade
organismen.

Atgirder for att sikerstilla och verifiera genetisk stabilitet. Beskriv-
ning av genetiska egenskaper, som kan hindra eller begrinsa
spridning av genetiskt material. Metoder for att verifiera genetisk
stabilitet.

Biologiska spridningsviagar samt kind eller potentiell interaktion
med det som sprids, t.ex. inandning, fortdring, ytkontakt, intring-
ning osv.

Beskrivning av ekosystem till vilka spridning av de genetiskt modi-
fierade organismerna skulle kunna ske.

Potential for extraordindr populationsékning i miljon.

Konkurrensfordelar for de genetiskt modifierade organismerna i
forhallande till icke-modifierade mottagar- eller moderorganismer.

Identifiering och beskrivning av mélorganismerna, i tillimpliga fall.

Forvéantat forlopp och resultat av interaktionen mellan genetiskt
modifierade organismer som sitts ut och malorganismen(-erna), i
tillampliga fall.

Identifiering och beskrivning av icke-malorganismer som kan
paverkas negativt av utsittningen av den genetiskt modifierade
organismen, och forvintade forlopp for identifierad negativ interak-
tion.

Sannolikheten for forskjutningar i biologisk interaktion eller i
spektrum av virdorganismer efter utsittningen.

Kénd eller forutsedd interaktion med icke-malorganismer i miljon,
inklusive konkurrentorganismer, bytesorganismer, virdorganismer,
symbionter, predatorer, parasiter och patogener.

Kaénd eller forutsedd medverkan i biogeokemiska processer.

. Annan potentiell interaktion med miljon.

V. UPPGIFTER OM "OVERVAKNING“, KONTROLL, AVFALLSHAN-
TERING OCH ATGARDSPLANER FOR NODSITUATIONER

A. Overvakningsmetoder

1.

Metoder for att spara genetiskt modifierade organismer och for att
Overvaka deras effekter.

. Overvakningsmetodernas specificitet (for att identifiera genetiskt

modifierade organismer och for att skilja dem fran givar-, mottagar-
eller i forekommande fall moderorganismerna), kanslighet och till-
forlitlighet.

. Metoder for att uppticka overforing av det tillférda genetiska materi-

alet till andra organismer.

. Overvakningens varaktighet och frekvens.

B. Kontroll av utséttningen

1.

Metoder och forfaranden for att undvika och/eller begrinsa spridning
av genetiskt modifierade organismer bortom utséttningsplatsen eller
det avsedda omrédet.

. Metoder och forfaranden for att skydda platsen mot tilltrdide av

obehoriga.

. Metoder och forfaranden for att hindra att andra organismer tringer

in pé platsen.

C. Avfallshantering

1.
2.
3.

Typ av avfall som uppstar.
Forutsedd avfallsméngd.

Beskrivning av planerad avfallshantering.
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D. Atgirdsplaner i nodsituationer

1.

Metoder och forfaranden for att kontrollera de genetiskt modifierade
organismerna vid ovéntad spridning.

. Metoder for dekontaminering av paverkade omraden, t.ex. utrotning

av de aktuella genetiskt modifierade organismerna.

. Metoder for omhindertagande eller sanering av vixter, djur, jord

osv., som exponerats i samband med eller efter spridningen.

. Metoder for isolering av det omradde som péverkats av spridningen.

5. Atgirdsplaner for att skydda minniskors hilsa och miljon om

oonskade effekter upptriader.
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BILAGA 11l B

OBLIGATORISKA UPPGIFTER I ANMA.I_JAN OM UTSATTNING AV
GENETISKT MODIFIERADE HOGRE VAXTER (GMHP) (GYMNOS-
PERMAE OCH ANGIOSPERMAE)

A. ALLMANNA UPPGIFTER

1. Anmailarens (foretag eller institut) namn och adress.

2. Den eller de ansvariga vetenskapsménnens namn, utbildning och erfa-
renhet.

3. Projektets namn.

B. UPPGIFTER OM A) MOTTAGAREN ELLER B) (I FOREKOMMANDE
FALL) MODERVAXTER

1. Fullstdndigt namn:

a) Familjenamn.
b) Slékte.
c) Art.
d) Underart.
e) Kultiverings-/foradlingslinje.
f) Vedertaget namn.
2. a) Uppgifter om reproduktion:

i) Reproduktionssitt.
ii) Sérskilda faktorer som paverkar reproduktionen.
iii) Genereringstid.

b) Sexuell kompatibilitet med andra odlade eller vilda véxtarter, inbe-
gripet kompatibla arters utbredning i Europa.

3. Overlevnadsformaga:

a) Formaga att bilda strukturer for dverlevnad eller dvala.
b) Eventuella sérskilda faktorer som paverkar 6verlevnadsforméagan.
4. Spridning:
a) Spridningssétt och -omfattning (t.ex. en uppskattning av hur livskraf-
tiga pollen och/eller frén avtar med avstandet).
b) Eventuella sérskilda faktorer som péaverkar spridningen.
5. Vixtens geografiska utbredning.

6. 1 fraga om vixtart som inte normalt odlas i medlemsstaten eller medlems-
staterna, beskrivning av dess naturliga livsmiljo, inklusive uppgifter om
naturliga predatorer, parasiter, konkurrenter och symbionter.

7. Annan potentiell interaktion som ror den genetiskt modifierade orga-
nismen, med organismer i det ekosystem dar den vanligtvis odlas, eller
pé andra hall, inklusive uppgifter om toxiska effekter pa ménniskor, djur
och andra organismer.

C. UPPGIFTER OM DEN GENETISKA MODIFIERINGEN

1. Beskrivning av de metoder som anvénts for den genetiska modifieringen.
2. Den anvinda vektorns beskaffenhet och ursprung.

3. Givarorganismens eller givarorganismernas ursprung (namn) och den
avsedda funktionen och storleken for alla bestandsdelar av det omrade
som dr avsett att inforas.

D. UPPGIFTER OM DEN GENETISKT MODIFIERADE VAXTEN

1. Beskrivning av de egenskaper som har inforts eller modifierats.

2. Uppgifter om de sekvenser som faktiskt har inforts/tagits bort:

a) Den inforda sekvensens storlek och struktur samt metoderna for
beskrivning av den, inklusive uppgifter om de delar av vektorn som
forts in i GMHP eller om bérare eller frimmande DNA som kvarblir
i GMHP.

b) Storleken och funktionen hos eventuella borttagna omraden.

c¢) Antal kopior av den inforda sekvensen.
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d) Den eller de inférda sekvensernas placering i véxtcellerna (integrerad
i kromosomen, kloroplaster, mitokondrier eller bevarad i icke-integ-
rerad form) och metoderna for bestimning av den.

3. Uppgifter om den inférda sekvensens uttryck.

a) Uppgifter om den inforda sekvensens utvecklingsuttryck under
véxtens hela livscykel och metoderna for att beskriva detta.

b) Delar av vixten dédr den inforda sekvensen uttrycker sig (t.ex. rotter,
stam, pollen).

4. Uppgifter om hur den genetiskt modifierade véxten skiljer sig fran den
mottagande vixten i friga om
a) reproduktionssitt och/eller reproduktionstakt,
b) spridning,
¢) overlevnadsformaga.

5. Den inforda sekvensens genetiska stabilitet och GMHP:s fenotypiska
stabilitet.

6. Eventuella fordndringar i GMHP:s formaga att Gverfora genetiskt mate-
rial till andra organismer.

7. Uppgifter om toxiska, allergiframkallande eller andra skadliga effekter
pé ménniskors hélsa och miljon, vilka uppkommer till f61jd av den gene-
tiska modifieringen.

8. Uppgifter om GMHP:s sékerhet betrdffande djurhélsa, sérskilt vad avser
toxiska, allergiframkallande eller andra skadliga effekter vilka
uppkommer till f6ljd av den genetiska modifieringen, nir GMHP:n ir
avsedd att anvéndas till djurfoder.

9. Forlopp for interaktion mellan den genetiskt modifierade véxten och
malorganismerna (i tillimpliga fall).

10. Potentiella &ndringar i GMHP:s interaktion med icke-malorganismer till
foljd av den genetiska modifieringen.

11. Potentiell interaktion med den abiotiska miljon.

12. Beskrivning av metoder for detektion och identifiering av den genetiskt
modifierade véxten.

13. Uppgifter om tidigare utséttningar av den genetiskt modifierade vixten, i
tillampliga fall.

. UPPGIFTER OM PLATSEN FOR UTSATTNINGEN (ENDAST FOR

ANMALNINGAR SOM GORS ENLIGT ARTIKLARNA 6 OCH 7)

1. Utsittningsplatsens eller -platsernas lokalisering och storlek.

2. Beskrivning av ekosystemet pa utsdttningsplatsen, inklusive klimat, flora
och fauna.

3. Forekomst av sexuellt kompatibla vilda sldktingar eller odlade véxtarter.

4. Avstand till officiellt erkdnda biotoper eller skyddade omraden som kan
paverkas.

. UPPGIFTER OM UTSATTNINGEN (ENDAST FOR ANMALNINGAR

SOM GORS ENLIGT ARTIKLARNA 6 OCH 7)

1. Utsittningens syfte.

2. Planerade tidpunkter och varaktighet for utsattningen.

3. Metod for utsdttning av de genetiskt modifierade véxterna.
4

. Metod for att bereda och forvalta utsittningsplatsen fore, under och efter
utsdttningen, inklusive odlings- och skérdemetoder.

5. Ungefirligt antal vixter (eller véxter per m?).

. UPPGIFTER OM ATGARDSPLANER FOR KONTROLL, OVERVAK-

NING, BEHANDLING EFTER UTSATTNINGEN OCH
AVFALLSHANTERING (ENDAST FOR ANMALNINGAR SOM GORS
ENLIGT ARTIKLARNA 6 OCH 7)

1. Vidtagna forsiktighetsatgirder:

a) Avstand till sexuellt kompatibla vixtarter, bade vilda sliktingar och
grodor.

b) Atgirder for att minimera/forhindra spridning av nagot reproduktivt
organ hos GMHP (t.ex. pollen, fron, rotkndlar).

2. Beskrivning av metoder for behandling av platsen efter utséttningen.
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. Beskrivning av metoder for behandling av det genetiskt modifierade

vixtmaterialet, inklusive avfall, efter utséttningen.

. Beskrivning av dvervakningsplaner och -metoder.
. Beskrivning av eventuella atgirdsplaner for nddsituationer.

. Metoder och forfaranden for att skydda platsen.
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BILAGA IV

YTTERLIGARE UPPGIFTER

I denna bilaga ges en allmén beskrivning av de ytterligare uppgifter som skall
lamnas i en anmdlan om utsldppande pa marknaden och uppgifter som krivs
for mérkning avseende produkter som skall sldppas ut pa marknaden och som
bestar av eller innehéller genetiskt modifierade organismer samt for vilka
undantag medgivits enligt artikel 2.4 andra stycket. Komplettering kommer att
ske med anvisningar avseende bl.a. en beskrivning av hur produkten ar avsedd
att anvéndas, vilka skall tas fram i enlighet med forfarandet i artikel 30.2.
Markning av undantagna organismer enligt artikel 26 skall ske genom ldmpliga
rekommendationer och restriktioner for anvindningen:

A. Utdver vad som anges i bilaga III skall foljande uppgifter lamnas i anmélan
om utsldppande pd marknaden av produkter som bestar av eller innehaller
genetiskt modifierade organismer.

1.

Produktens foreslagna handelsbeteckning och namn pé de genetiskt modi-
fierade organismer som den innehédller, samt eventuella specifika
kédnnetecken, namn eller koder som anviands av anmilaren for att identi-
fiera den genetiskt modifierade organismen. Sedan tillstdnd givits skall
eventuella nya handelsbeteckningar ldmnas till den behdriga myndig-
heten.

. Namn och fullstindig adress for den person som ér etablerad i gemenska-

pen och som svarar for utslippandet pa marknaden, antingen detta ar
tillverkaren, importdren eller distributdren.

. Namn och fullstindig adress for den eller de personer som ldmnar

kontrollprover.

. Beskrivning av hur produkten och produkten som bestar av eller

innehaller genetiskt modifierade organismer ar avsedd att anvandas. Skill-
nader i anvédndningen eller hanteringen av den genetiskt modifierade
organismen jamfort med liknande icke genetiskt modifierade produkter
bor belysas.

. Beskrivning av det geografiska omrade eller de geografiska omraden och

miljotyper dir produkten dr avsedd att anvdndas inom gemenskapen,
inbegripet ddr sd dr mojligt, en berdkning av anvdndningens omfattning i
varje omrade.

. Ténkta kategorier av anvédndare t.ex. industri, jordbruk och &vriga yrkesu-

tovare, konsumenter i allménhet.

. Uppgifter om den genetiska modifieringen for att inféra modifieringar av

organismer i ett eller flera register, som kan anvéndas for att spara och
identifiera sdrskilda produkter som innehéller genetiskt modifierade orga-
nismer i syfte att underlétta kontrollen och vervakningen av produkterna
efter det att de sldppts ut pd marknaden. Dessa uppgifter bor i férekom-
mande fall innehdlla upplysningar om deponeringen av prover av den
genetiskt modifierade organismen eller dess genetiska material hos den
behoriga myndigheten samt upplysningar om nukleotidsekvenser och
ovriga typer av uppgifter som krivs for att identifiera en produkt som
innehaller genetiskt modifierade organismer och dess resultat, exempelvis
en metod for att uppticka och identifiera den produkt som innehaller
genetiskt modifierade organismer, inbegripet uppgifter om experiment
som visar metodens sirskilda egenskaper. Uppgifter som av skl som
hénfor sig till deras konfidentiella natur, inte kan inforas i den offentliga
delen av registret skall identifieras.

. Foreslagen markning pa en etikett eller i ett foljedokument. Denna skall

innehalla, &tminstone i komprimerad form, en handelsbeteckning for
produkten, en forklaring att ”denna produkt innehaller genetiskt modifie-
rade organismer” den genetiskt modifierade organismens namn och de
uppgifter som avses i punkt 2. Markningen bor ange hur uppgifter kan
erhallas i den offentliga delen av registret.

B. Utover vad som anges i punkt A skall i enlighet med artikel 13 i detta
direktiv foljande uppgifter limnas i anmélan nér s &r relevant:

1.
2.
3.

Atgirder som skall vidtas vid oavsiktlig utsittning eller missbruk.
Sérskilda instruktioner eller rekommendationer for lagring och hantering.

Sarskilda instruktioner for att genomfora Overvakning och rapportering
till anmélaren, och nir sa behovs till den behoriga myndigheten, sa att
de behoriga myndigheterna kan fa nddvéndig information om eventuella
negativa effekter. Dessa instruktioner bor stimma dverens med bilaga VII
del C.
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. Foreslagna restriktioner for anviandningen av den genetiskt modifierade

organismen, exempelvis uppgifter om var produkten fir anvdndas och
for vilket d&ndamal.

. Foreslagen forpackning.
6. Beriknad produktion i och/eller import till gemenskapen.

7. Foreslagen ytterligare mairkning. Detta kan innefatta, atminstone i

komprimerad form, de uppgifter som avses i punkterna A4, AS, Bl, B2,
B3 och B4.
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BILAGA V

KRITERIER FOR ._TILLAMPNINGEN AV  DIFFERENTIERADE
FORFARANDEN (ARTIKEL 7)

De kriterier som avses i artikel 7.1 anges nedan.

1. Den icke modifierade (mottagar)organismens taxonomiska status och biologi
(t.ex. forokningssétt och pollinering, forméga att korsa sig med besldktade
arter, formédga att orsaka sjukdom) skall vara vil kénd.

2. Det skall finnas tillrickliga kunskaper om de risker for manniskors hélsa och
for miljon som &r forknippade med fordldrarorganismerna, i férekommande
fall, och mottagarorganismerna i utséttningsmiljon.

3. Det skall finnas uppgifter om varje interaktion som &r sérskilt relevant for
riskbedéomningen och som avser fordldrarorganismen, i forekommande fall,
och mottagarorganismen och §vriga organismer i ekosystem dir experimen-
tell utséttning gors.

4. Det skall finnas uppgifter som visar att allt infort genetiskt material ar till-
fredsstdllande beskrivet. Uppgifter skall finnas om uppbyggnaden av
eventuella vektorsystem eller sekvenser av genetiskt material som anvénds
med béarar-DNA:n. Om en genetisk modifiering innebér att genetiskt material
har tagits bort, skall det anges i vilken omfattning. Det skall dven finnas
tillrdckliga uppgifter om den genetiska modifieringen for att goéra det mojligt
att identifiera den genetiskt modifierade organismen och dess avkomma
under utsittningen.

5. Den genetiskt modifierade organismen fér inte medfora ytterligare eller 6kad
risk for ménniskors hilsa och milj6 under de foérhéllanden som géller for den
experimentella utsdttningen i jamforelse med motsvarande utsdttning av
fordldrarorganismer, i forekommande fall, och mottagarorganismer. Den
genetiskt modifierade organismens eventuella formaga att sprida sig i miljon
och i frimmande ekosystem och dess férméga att dverfora genetiskt material
till andra organismer i miljon far inte leda till negativa effekter.
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BILAGA VI

RIKTLINJER FOR BEDOMNINGSRAPPORTERNA

I den bedémningsrapport som avses i artiklarna 13, 17, 19 och 20 bor sérskilt
foljande inga:

1. Identifiering av de egenskaper hos mottagarorganismen som ar relevanta for
bedomningen av den eller de aktuella genetiskt modifierade organismerna.
Identifiering av kdnda risker for ménniskors hilsa och for miljon vilka
uppkommer till f6ljd av att den icke-modifierade mottagarorganismen sitts
ut i miljon.

2. Beskrivning av resultatet av den genetiska modifieringen i den modifierade
organismen.

3. Bedoémning av huruvida den genetiska modifieringen har beskrivits tillrick-
ligt ingdende for att utvérdera riskerna for méanniskors hilsa och miljén.

4. Identifiering av eventuella nya risker fér ménniskors hilsa och miljon som
kan uppsta till f6ljd av att den eller de aktuella genetiskt modifierade orga-
nismerna sitts ut i jadmforelse med utsdttning av motsvarande icke-
modifierade organismer, utifrdn den riskbedomning som utforts enligt bilaga
II.

5. Slutsats om huruvida en eller flera produkter som bestar av eller innehaller
den eller de aktuella genetiskt modifierade organismerna bor slédppas ut pa
marknaden samt pa vilka villkor, om de aktuella genetiskt modifierade orga-
nismerna eventuellt inte skall sldppas ut pd marknaden eller om yttrande skall
inhdmtas fran andra behoriga myndigheter och kommissionen angiende
sirskilda fragor i miljoriskbedomningen. Dessa aspekter bor specificeras. |
slutsatsen bor tydligt behandlas den avsedda anvindningen, riskhantering
och den foreslagna dvervakningen. Om slutsatsen &r att de genetiskt modifi-
erade organismerna inte skall sldppas ut pd marknaden skall den behériga
myndigheten ange skilen for sin slutsats.
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BILAGA VIl

OVERVAKNINGSPLAN

I denna bilaga beskrivs i allmdnna ordalag det méal som skall uppnés och de
allmédnna principer som skall foljas for att utforma den dvervakningsplan som
avses 1 artikel 13.2, artikel 19.3 och artikel 20. Den kommer att kompletteras
med vigledande kommentarer som skall utarbetas i enlighet med forfarandet i
artikel 30.2.

Dessa vigledande kommentarer skall vara fardiga fore den 17 oktober 2002.

A. Mal

Malet med en 6vervakningsplan ar att

— bekrifta att alla antaganden i miljoriskbedomningen om forekomst och
verkan av eventuella negativa effekter av den genetiskt modifierade orga-
nismen eller dess anviandning ar korrekta, samt att

— identifiera forekomst av sadana negativa effekter av den genetiskt modifie-
rade organismen eller anvidndning av den pd ménniskors hilsa eller pa
miljon som inte forutsdgs i miljoriskbedéomningen.

B. Allménna principer

Overvakning, enligt artiklarna 13, 19 och 20 skall dga rum efter det att medgi-
vande beviljats for utslippande av en genetiskt modifierad organism pa
marknaden.

Tolkningen av de uppgifter som insamlats genom 6vervakning bor géras mot
bakgrund av andra befintliga miljoforhallanden och annan verksamhet. Nér
forandringar 1 miljon observeras bor ytterligare bedomning Overvidgas for att
faststédlla om de dar en foljd av den genetiskt modifierade organismen eller
anviandning av den, eftersom sddana fordndringar kan vara en foljd av andra
miljofaktorer dn utslappandet av den genetiskt modifierade organismen pa mark-
naden.

De erfarenheter och de data som insamlas genom Overvakning av experimentell
utsdttning av genetiskt modifierade organismer kan vara till hjilp vid utform-
ningen av det dvervakningssystem efter utslippandet pa marknaden som krivs
for att fi marknadsfora produkter som bestér av eller innehaller genetiskt modi-
fierade organismer.

C. Utformning av évervakningsplanen
Utformningen av 6vervakningsplanen bor

1. vara detaljerad pa grundval av varje sérskilt fall med hinsyn till miljorisk-
beddmningen,

2. beakta den genetiskt modifierade organismens egenskaper, den avsedda
anvindningens egenskaper och omfattning samt omfattningen av relevanta
miljoforhéllanden dér den genetiskt modifierade organismen forvintas séttas
ut,

3. inforliva allmén Overvakning av oforutsedda negativa effekter och, om
nodvandigt, (fall-)specifik dvervakning som inriktar sig pa negativa effekter
som identifierats i miljoriskbedomningen;

3.1 Fallspecifik dvervakning bor genomforas under tillrackligt lang tid for att
uppticka omedelbara och direkta samt, i forekommande fall, férdrojda
eller indirekta effekter som har identifierats i miljoriskbedémningen.

3.2 Vid tillsynen bér man, i forekommande fall, anvinda sig av redan etable-
rade rutinméssiga tillsynsmetoder sa som dvervakning av jordbrukssorter,
vixtskydd eller veterindrmedicinska produkter eller ldkemedel. En
forklaring bor ges om hur relevanta upplysningar som insamlats genom
etablerade rutinmissiga tillsynsmetoder kommer att goras tillgédngliga
for tillstdndsinnehavaren,

4. underlitta observation, pa ett systematiskt sétt, av utsittningen av en gene-
tiskt modifierad organism i den mottagande miljon och tolkning av dessa
observationer med avseende pa ménniskors hélsa och miljon,

5. faststdlla vem (anmélare, anvdndare) som skall genomfora de olika uppgifter
som krivs enligt 6vervakningsplanen och vem som é&r ansvarig for att se till
att overvakningsplanen upprittas och genomfors pa lampligt sitt, samt se till
att det finns vigar for att informera tillstandsinnehavare och den behdriga
myndigheten om eventuella observerade negativa effekter pa ménniskors
hélsa och miljon; (tidpunkter och intervaller for rapporter om resultaten av
overvakningen skall anges),
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6. beakta mekanismerna for att identifiera och bekréfta eventuella observerade
negativa effekter pa ménniskors hidlsa och miljon och gora det mojligt for
tillstdndsinnehavaren eller den behoériga myndigheten, i forekommande fall,
att vidta de atgdrder som &r nddvindiga for att skydda ménniskors hélsa och
miljon.
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BILAGA VIII

JAMFORELSETABELL
Direktiv 90/220/EEG Detta direktiv

Artikel 1.1 Artikel 1
Artikel 1.2 Artikel 3.2
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3.1
Artikel 4 Artikel 4
— Artikel 5
Artikel 5 .
Artikel 6.1-6.4 Artikel 6
Artikel 6.5 Artikel 7
Artikel 6.6 Artikel 8
Artikel 7 Artikel 9
Artikel 8 Artikel 10
Artikel 9 Artikel 11
Artikel 10.2 Artikel 12
Artikel 11 Artikel 13
Artikel 12.1-12.3 och 12.5 Artikel 14
Artikel 13.2 Artikel 15.3
— Artikel 15.1-15.2 och 15.4
— Artikel 16
— Artikel 17
Artikel 13.3 och 13.4 Artikel 18
Artikel 13.5 och 13.6 Artikel 19.1 och 19.4
Artikel 12.4 Artikel 20.3
Artikel 14 Artikel 21
Artikel 15 Artikel 22
Artikel 16 Artikel 23
— Artikel 24.1
Artikel 17 Artikel 24.2
Artikel 19 Artikel 25
— Artikel 26
Artikel 20 Artikel 27
— Artikel 28
— Artikel 29
Artikel 21 Artikel 30
Artikel 22 Artikel 31.1, 31.4 och 31.5
Artikel 18.2 Artikel 31.6
Artikel 18.3 Artikel 31.7
— Artikel 32
— Artikel 33
Artikel 23 Artikel 34
— Artikel 35
— Artikel 36
— Artikel 37
Artikel 24 Artikel 38
Bilaga I A Bilaga I A
Bilaga I B Bilaga I B
— Bilaga II
Bilaga II Bilaga III
Bilaga IT A Bilaga III A
Bilaga II B Bilaga 111 B
Bilaga 111 Bilaga IV
— Bilaga V
— Bilaga VI

Bilaga VII




