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Bekendtgarelse om godkendelse af udsetning i miljget af genetisk
modificerede organismer”

I medfor af § 9 a, § 13, stk. 1, § 20, stk. 2, § 25, og § 27,
stk. 1, i lov. om miljg og genteknologi, jf. lovbekendtgarelse
nr. 869 af 26. juni 2010, som &ndret ved lov nr. 1273 af 21.
december 2011, fastsettes:

Kapitel 1
Omrade og definitioner

8 1. Bekendtggrelsen gennemfgrer Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udszat-
ning i miljeet af genetisk modificerede organismer og om
ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF, jf. bilag 1.

§ 2. | denne bekendtgarelse forstas ved genetisk modifi-
cerede organismer: Planter, dyr, mikroorganismer, cellekul-
turer og virus, hvori der forekommer nye sammensatninger
af det genetiske materiale, som ikke opstar pa naturlig made,
jf. direktivets art. 2.

8 3. Godkendelse meddeles ikke til forsggsudsatning el-
ler markedsfering af genetisk modificerede organismer, hvis
de indeholder gener, som giver resistens over for antibiotika,
der anvendes i human- eller veteringermedicinsk behandling.

Kapitel 2
Forsggsudsatning

8 4. Ansggning om godkendelse til forsggsudsatning be-
handles efter proceduren i direktivets art. 6, stk. 5. Ansgg-
ningen indsendes til Miljgstyrelsen og skal indeholde doku-
menterede oplysninger om de forhold, som fremgar af direk-
tivets art. 6, stk. 2-4.

Stk. 2. De i direktivets bilag Il nevnte vejledende noter
om miljgrisikovurderinger samt skema til brug for den i di-
rektivets art. 6, stk. 2, litra a, nr. vii, neevnte sammenfatning
kan rekvireres fra Miljgstyrelsen.

Stk. 3. Miljgministeren kan i godkendelser til forsggsud-
s@tning bestemme, at tilsynet med overholdelsen af godken-
delsen skal foretages i bestemte perioder af forsggsudseet-
ningens forlgb.

Kapitel 3
Markedsfgring

8 5. Ansggning om godkendelse til markedsfgring be-
handles efter proceduren i direktivets art. 13, stk. 1, art. 14
og art. 15. Ansggningen indsendes til Miljgstyrelsen og skal
indeholde dokumenterede oplysninger om de forhold, som
fremgar af direktivets art. 13, stk. 2-4.

Stk. 2. Vejledende noter om miljgrisikovurderinger og
overvagningsplaner samt skema til brug for det i art. 13,
stk. 2, litra h, kreevede resume kan rekvireres fra Miljgsty-
relsen.

8 6. En godkendelse til markedsfaring skal indeholde de i
direktivets art. 19 angivne oplysninger.

8 7. Hvis der fremkommer nye oplysninger om de risici,
den genetisk modificerede organisme indeberer for miljg,
natur eller sundhed, skal modtageren af godkendelsen un-
derrette Miljastyrelsen. Modtageren af godkendelsen skal
samtidig med underretningen traeffe de foranstaltninger, som
er anfart i direktivets art. 13, stk. 6, og art. 20.

8 8. Ansggning om fornyet godkendelse til markedsfgring
skal indsendes til Miljgstyrelsen senest ni maneder inden
udlgbet af den godkendelse, som gnskes fornyet.

Stk. 2. Ansggningen skal indeholde de i direktivets art.
17, stk. 2, anfarte oplysninger, og behandles efter procedu-
ren i direktivets art. 17, stk. 2-8.

Stk. 3. Nar der er indgivet ansggning, kan den oprindelige
godkendelse udnyttes, indtil der er truffet endelig afgarelse
om fornyelse af godkendelsen, jf. direktivets art. 17, stk. 9.

Kapitel 4
Hgring og information

8 9. Miljgstyrelsen gennemfarer offentlig hgring, inden
der treeffes afgarelse om godkendelse til forsggsudsetning
eller markedsfgring jf. 8§ 4-5, herunder om fornyelse af
godkendelser, jf. § 8.

Stk. 2. Hgring kan ske udelukkende digitalt pa Miljgsty-
relsens hjemmeside www.mst.dk.

1) Bekendtgarelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsetning i
miljget af genetisk modificerede organismer og om ophzvelse af Radets direktiv 90/220/E@F, EF-Tidende 2001, nr. L 106, side 1.
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§ 10. Miljgstyrelsen opretter pa sin hjemmeside
www.mst.dk et register over godkendelser til forsggsudseat-
ning og markedsfaring, herunder godkendelser til markeds-
faring meddelt af et andet EU-medlemsland.

Stk. 2. Det i stk. 1 navnte register skal, for sa vidt angar
forsggsudseetninger, indeholde falgende oplysninger:

1) Ansggers navn og adresse, beskrivelse af den eller de
genetisk modificerede organismer, formélet med ud-
setningen og stedet for udsaetningen.

2) Resumé af de miljg-, natur- og sundhedsmaessige risi-
kovurderinger samt hgringssvarene.

3) Miljgministerens vurdering af sagen.

4)  Vilkar for gennemfarelse af forsggsudseetningen, jf. lo-
vens § 16, og vilkar om rapportering efter at udsetnin-
gen er fuldfart, jf. direktivets art. 10.

Stk. 3. Det i stk. 1 navnte register skal, for sa vidt angar
afgarelser om godkendelse til markedsfgring, indeholde de i
direktivets art. 19 angivne oplysninger. For afgarelser efter
loven offentliggeres tillige falgende oplysninger:

1) Andringer eller tilfgjelser til en eksisterende godken-
delse om forsggsudsatninger, jf. direktivets art. 8,
stk. 2.

Nr. 37.

2) Ministerens brug af sikkerhedsklausulen i lovens § 17,
stk. 5, i tilfelde, hvor der er berettiget grund til at for-
mode, at en godkendelse efter lovens § 9, stk. 2, nr. 2,
eller 8 9, stk. 5, indebarer en risiko for miljg, natur og
sundhed, jf. direktivets art. 23.

3) Resultaterne af overvagning af udsetninger til mar-
kedsfering ifelge direktivets art. 20, stk. 4.

4)  Overtredelse af lovens § 9, stk. 1, jf. direktivets art. 4,
stk. 5.

Kapitel 5
Ikrafttraedelses og overgangsbestemmelser

8 11. Bekendtggarelsen traeder i kraft den 1. februar 2012.

Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 1319 af 20. november 2006 om
godkendelse af forsggsudsaetning og markedsfaring af gene-
tisk modificerede organismer ophaves.

Miljeministeriet, den 19. januar 2012

IpA AUKEN

/ Michel Schilling
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Bilag 1

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2001/18/EF om udsatning i miljget af ge-
netisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv 90/220/E@F (EFT L 106 af 17.
april 2001, s.1) som &ndret ved Kommissionens beslutning af 24. juli 2002 (EFT L 200 af 30. juli
2002, s. 22), Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003
(EFT L 268 af 18. oktober 2003, s. 1), Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1830/2003 af 22. september 2003 (EFT L 268 af 18. oktober 2003, s. 24) og Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2008/27/EF af 11. marts 2008 (EFT L 81 af 20. marts 2008, s. 45).

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Feellesskab, sarlig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissionen,

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

i henhold til fremgangsmaden i traktatens artikel 251, pa grundlag af Forligsudvalgets falles udkast af 20.
december 2000, og ud fra falgende betragtninger:

(1) Kommissionens rapport om revisionen af Radets direktiv 90/220/E@F af 23. april 1990 om udsztning
i miljget af genetisk modificerede organismer, som blev vedtaget den 10. december 1996, fastleegger en
reekke omrader, hvor der er behov for forbedringer.

(2) Det er ngdvendigt neermere at preecisere anvendelsesomradet for og definitionerne i direktiv 90/220/
EQF.

(3) Direktiv 90/220/EQF er blevet endret. Da der nu skal foretages nye &ndringer i naevnte direktiv, bar
de pageldende bestemmelser nyaffattes af hensyn til klarhed og rationalisering.

(4) Levende organismer, som udsattes i miljget i starre eller mindre maengder til forsag eller som kom-
mercielle produkter, kan reproduceres i miljget og overskride landegraenserne og derved fa konsekvenser
for andre medlemsstater. Fglgerne for miljget af sadanne udsatninger kan veere uoprettelige.

(5) Beskyttelse af menneskers sundhed og miljget kreever, at der legges serlig vaegt pa at kontrollere risi-
ci i tilknytning til udsaetning i miljget af genetisk modificerede organismer (GMOQ'er).

(6) I henhold til traktaten skal Fellesskabets foranstaltninger pa miljgomradet bygge pa princippet om
forebyggende indsats.

(7) Det er ngdvendigt, at der sker en tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om udseetning i miljeet
af GMQ'er, og at sikre, at udviklingen af industriprodukter, hvortil der anvendes GMQ'er, foregar pa be-
tryggende made.

(8) Ved udformningen af dette direktiv er der taget hensyn til forsigtighedsprincippet, og der vil ogsa bli-
ve taget hensyn til dette princip ved gennemfarelsen af dette direktiv.

(9) Det er szrlig vigtigt, at etiske principper, der er anerkendt i en medlemsstat, respekteres; medlemssta-
terne kan tage hensyn til etiske aspekter, nar GMO'er udszttes i miljget eller markedsfgres som eller i et
produkt.

(10) For at skabe en sammenhzangende og gennemskuelig lovgivningsramme ma det sikres, at offentlig-
heden hgres af enten Kommissionen eller medlemsstaterne, nar der er foranstaltninger under forberedelse,
og at den underrettes om de foranstaltninger, der treeffes under gennemfarelsen af dette direktiv.

(11) Markedsfaring omfatter ligeledes import. Produkter, som indeholder og/eller udgeres af GMO'er, der
er omfattet af dette direktiv, ma ikke importeres til Feellesskabet, hvis de ikke opfylder bestemmelserne i
dette direktiv.

(12) Stillen til radighed af GMOQ'er til import eller handtering som bulkvarer, f.eks. landbrugsravarer, bar
betragtes som markedsfering efter dette direktiv.
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(13) 1 dette direktiv er der taget behgrigt hensyn til internationale erfaringer pa omradet og til internatio-
nale handelsforpligtelser, og det bar respektere kravene i Cartagena-protokollen om biosikkerhed, der er
knyttet til konventionen om biologisk mangfoldighed. Kommissionen forelaegger i forbindelse med ratifi-
kationen af protokollen hurtigst muligt og i hvert fald inden juli 2001 passende forslag til dens gennemfe-
relse.

(14) Retningslinjerne for iveerkseettelsen af bestemmelser om definitionen af markedsfgring i dette direk-
tiv, bar udarbejdes af forskriftsudvalget.

(15) Nar genetisk modificerede organismer defineres i forbindelse med dette direktiv, bar mennesker ikke
betragtes som organismer.

(16) Bestemmelserne i dette direktiv ber ikke bergre national lovgivning om miljgansvar. Der er behov
for, at feellesskabslovgivningen pa dette omrade suppleres af regler, der palegger ansvar for forskellige
typer skader pa miljget overalt i Den Europziske Union. Kommissionen har med henblik herpa forpligtet
sig til at fremseette et forslag til retsakt om miljgansvar inden udgangen af 2001, der bl.a. vil deekke ska-
der forarsaget af GMO'er.

(17) Dette direktiv bar ikke geelde for organismer, der er fremstillet med visse teknikker til genetisk modi-
fikation, som traditionelt er blevet brugt i en reekke anvendelser, og som gennem lang tid har vist sig sik-
re.

(18) Det er ngdvendigt, at der fastleegges harmoniserede procedurer og kriterier for vurderingen i det en-
kelte tilfeelde af den potentielle risiko i forbindelse med udseetning i miljget af GMO'er.

(19) Der ber altid gennemfares en miljarisikovurdering i hvert enkelt tilfeelde inden udsztningen. Der bar
0gsa tages behgrigt hensyn til potentielle kumulative langsigtede virkninger i forbindelse med samspillet
med andre GMO'er og med miljget.

(20) Det er ngdvendigt at fastsztte en falles metodologi for miljgrisikovurdering baseret pa uafhaengig
videnskabelig vejledning. Det er ligeledes ngdvendigt at opstille faelles mal for overvagningen af GMO'er
efter disses udsetning i miljget eller markedsfaring som eller i et produkt. Overvagning af potentielle ku-
mulative langsigtede virkninger ber betragtes som en obligatorisk del af overvagningsplanen.

(21) Medlemsstaterne og Kommissionen bgr sikre, at der gennemfares en systematisk og uafhaengig
forskning i potentielle risici i forbindelse med udsatning eller markedsfaring af GMO'er. Medlemsstater-
ne og Fellesskabet bar i overensstemmelse med deres budgetprocedurer sikre, at de ngdvendige midler
stilles til radighed for en sadan forskning, og uafhangige forskere bar have adgang til alt relevant mate-
riale, idet de intellektuelle ejendomsrettigheder dog skal respekteres.

(22) Spergsmalet om gener, der udtrykker resistens over for antibiotika, ber i serlig grad tages i betragt-
ning, nar der udfares risikovurdering af GMO'er, som indeholder sadanne gener.

(23) Udsatning af GMO'er pa forskningsstadiet er i de fleste tilfelde et ngdvendigt trin i udviklingen af
nye produkter, der er afledt af eller indeholder GMO'er.

(24) Overfarsel af GMQ'er til miljget bar gennemfares trinvis. Det vil sige, at indeslutningen af GMO'er
begraenses og omfanget af udsaetningen gges gradvis, trinvis, men kun hvis evalueringen af de tidligere
trin for sa vidt angar beskyttelse af menneskers sundhed og miljget viser, at det naste trin kan tages.

(25) Ingen GMO'er, der udger eller indgar i produkter, og som er bestemt til udsatning, ma markedsfares
uden forudgaende tilfredsstillende afprevning i marken pa forsknings- og udviklingsstadiet i gkosystemer,
som kunne blive pavirket af brugen af dem.

(26) Dette direktiv bgr gennemfares i snaever forbindelse med gennemfgrelsen af andre relevante instru-
menter, sasom Radets direktiv 91/414/E@F af 15. juli 1991 om markedsfgring af plantebeskyttelsesmid-
ler. De kompetente myndigheder inden for Kommissionen eller i medlemsstaterne, som beskeftiger sig



19. januar 2012. 5 Nr. 37.

med gennemfarelsen af dette direktiv og disse instrumenter, skal i denne forbindelse samordne deres ar-
bejde i videst muligt omfang.

(27) Dette direktiv bar for sa vidt angar miljerisikovurdering i forbindelse med del C, risikohandtering,
markning, overvagning, information til offentligheden og beskyttelsesklausul vere referencegrundlag for
GMOQ'er, der udger eller indgar i produkter, som er godkendt i medfer af anden faellesskabslovgivning,
som derfor bgr indeholde bestemmelser om en specifik miljgrisikovurdering, der skal gennemfares i over-
ensstemmelse med principperne i bilag Il og pa grundlag af oplysningerne i bilag 111, med forbehold af
yderligere krav i ovennavnte fellesskabslovgivning, og opstille krav med hensyn til risikohandtering,
markning, passende overvagning, information til offentligheden og en beskyttelsesklausul, som mindst
svarer til kravene i dette direktiv. Med henblik herpa bgr det sikres, at der finder et samarbejde sted med
de organer i Faellesskabet og i medlemsstaterne, der er nevnt i dette direktiv i forbindelse med gennemfg-
relsen heraf.

(28) Det er ngdvendigt, at der indfares en feellesskabstilladelsesprocedure for markedsfaring af GMOQ'er,
der udger eller indgar i produkter, nar den patenkte brug af produktet indebaerer udsatning i miljoet af
den eller de pagaldende organismer.

(29) Kommissionen anmodes om at foretage en undersggelse, som skal omfatte en vurdering af de for-
skellige muligheder for yderligere at forbedre sammenhangen i og effektiviteten af dette regelseet, med
seerlig veegt pa en centraliseret tilladelsesprocedure for markedsfaring af GMO'er inden for Faellesskabet.

(30) | forbindelse med vertikal lovgivning vil overvagningskravene eventuelt skulle tilpasses det pageel-
dende produkt.

(31) Del C i dette direktiv finder ikke anvendelse pa produkter, der er omfattet af Radets forordning
(EQ@F) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvag-
ning af human- og veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europaisk agentur for leege-
middelvurdering, forudsat at neevnte forordning omfatter en miljerisikovurdering svarende til den, der er
foreskrevet i dette direktiv.

(32) Enhver, der patenker udsetning i miljget af en GMO eller markedsfaring af GMO'er, der udgar eller
indgar i produkter, nar den tilsigtede brug af det pageldende produkt indebeerer, at det udsattes i miljget,
skal pa forhand indgive en anmeldelse til den kompetente nationale myndighed.

(33) Denne anmeldelse bgr indeholde et teknisk dossier med oplysninger, herunder en udferlig miljgrisi-
kovurdering, passende sikkerheds- og beredskabsplaner og, nar der er tale om produkter, ngjagtige in-
strukser og betingelser for brugen og forslag til markning og emballage.

(34) Efter anmeldelsen bgr udsatningen af GMO'erne farst finde sted, nar den kompetente myndigheds
tilladelse foreligger.

(35) En anmelder kan treekke sin anmeldelse tilbage pa ethvert tidspunkt i de administrative procedurer,
der er omhandlet i dette direktiv; den administrative procedure ber indstilles, nar en anmeldelse er trukket
tilbage.

(36) Afviser en kompetent myndighed en anmeldelse vedrgrende markedsfaring af en GMO, som udgar
eller indgar i et produkt, bar dette ikke bergre muligheden for at indgive en anmeldelse vedragrende den
samme GMO til en anden kompetent myndighed.

(37) Der er opnaet enighed ved udgangen af maglingsperioden, nar der ikke bestar flere indvendinger.

(38) Afvisning af en anmeldelse efter en bekraeftet negativ vurderingsrapport bar ikke bergre fremtidige
beslutninger, der er baseret pa anmeldelsen af samme GMO til en anden kompetent myndighed.

(39) Med henblik pa at sikre, at dette direktiv fungerer efter hensigten, bgr medlemsstaterne anvende de
forskellige bestemmelser om udveksling af oplysninger og erfaringer, inden de ger brug af beskyttelses-
klausulen i dette direktiv.
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(40) For at sikre, at tilstedeveerelsen af GMO'er i produkter, der indeholder eller bestar af genetisk modifi-
cerede organismer, bliver passende identificeret, skal ordene Dette produkt indeholder genetisk modifice-
rede organismer anfgres tydeligt enten pa en etiket eller i et ledsagende dokument.

(41) Der bgr ved en passende udvalgsprocedure fastleegges et system, hvorefter GMOQO'er tildeles en enty-
dig identifikator, idet der tages hensyn til udviklingen pa omradet i internationale fora.

(42) Det er ngdvendigt at sikre sporbarhed af GMO'er, der er tilladt efter del C i dette direktiv, pa alle
stadier af deres markedsfaring som eller i et produkt.

(43) Det er ngdvendigt, at der i dette direktiv indfares en forpligtelse til at gennemfare en overvagnings-
plan, saledes at GMQ'ers direkte eller indirekte, umiddelbare, forsinkede eller uforudsete virkninger pa
menneskers sundhed eller miljget efter deres markedsfering som eller i et produkt kan spores og identifi-
ceres.

(44) Medlemsstaterne bar i overensstemmelse med traktaten kunne fastsatte yderligere foranstaltninger
med henblik pa f.eks. offentlige myndigheders overvagning af og kontrol med GMOQ'er, der markedsfares
som eller i et produkt.

(45) Der bgr skabes mulighed for at lette kontrollen med GMQ'erne og deres opsporing i tilfelde af alvor-
lig risiko.

(46) Der bar tages hensyn til bemarkninger fra offentligheden i de udkast til foranstaltninger, som fore-
leegges for forskriftsudvalget.

(47) Den kompetente myndighed bgr ferst give sin tilladelse, efter at den har forvisset sig om, at udseat-
ningen er sikker for menneskers sundhed og miljget.

(48) Den administrative procedure for meddelelse af markedsferingstilladelser for GMQ'er, der udgaer el-
ler indgar i et produkt, bar gares mere effektiv og gennemsigtig, og farstegangstilladelser ber gives for et
bestemt tidsrum.

(49) For produkter, hvortil der er givet tilladelse for et bestemt tidsrum, bar der anvendes en forenklet
procedure for fornyelse af tilladelsen.

(50) Eksisterende tilladelser, der er udstedt i henhold til direktiv 90/220/E@F, skal fornyes for at undga
uligheder mellem tilladelser udstedt i henhold til neevnte direktiv og tilladelser udstedt i henhold til dette
direktiv samt for fuldt ud at tage hensyn til betingelserne for tilladelse i henhold til dette direktiv.

(51) En sadan fornyelse kraever en overgangsperiode, i hvilken bestaende tilladelser, som er givet i hen-
hold til direktiv 90/220/EQF, ikke bergres.

(52) Nar en tilladelse fornyes, bar det vaere muligt at &ndre alle betingelserne for den oprindelige tilladel-
se, herunder betingelserne med hensyn til overvagning og tidsbegraensningen for tilladelsen.

(53) Der bar veaere bestemmelser om hgring af en eller flere af de videnskabelige komitéer, der er nedsat
ved Kommissionens afgarelse 97/579/EF, om spgrgsmal, som vil kunne fa konsekvenser for menneskers
sundhed og/eller miljget.

(54) Den ordning for udveksling af oplysningerne i anmeldelserne, som er indfert i henhold til direktiv
90/220/EQF, har veeret nyttig og ber opretholdes.

(55) Det er vigtigt, at udviklingen og brugen af GMO'er fglges ngje.

(56) Nar et produkt, som indeholder en GMO, der udger eller indgar i produkter, markedsfares, og nar
dette produkt er blevet behgrigt godkendt i henhold til dette direktiv, kan en medlemsstat ikke forbyde,
begranse eller forhindre markedsfaring af GMQ'er, der udger eller indgar i produkter, som opfylder kra-
vene i dette direktiv. Der bar fastsattes en beskyttelsesprocedure i tilfelde af risiko for menneskers sund-
hed eller miljget.

(57) Den Europaiske Gruppe vedrgrende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi bgr hgres med
henblik pa radgivning vedrgrende etiske spargsmal af generel karakter forbundet med udsetning eller
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markedsfaring af GMO'er. Sadanne hgringer bar ikke bergre medlemsstaternes kompetence med hensyn
til etiske spargsmal.

(58) Medlemsstaterne bgr kunne hgre alle de udvalg, de har nedsat for at fa radgivning om de etiske
aspekter i forbindelse med bioteknologi.

(59) De ngdvendige gennemfarelsesforanstaltninger til dette direktiv bgr vedtages i overensstemmelse
med Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de neermere vilkar for udgvelsen af
de gennemfarelsesbefajelser, der tilegges Kommissionen.

(60) Udvekslingen af oplysninger i medfgr af dette direktiv bgr desuden omfatte de erfaringer, der er ind-
hgstet med inddragelsen af hensynet til etiske aspekter.

(61) For at gere gennemfarelsen af de bestemmelser, der vedtages i henhold til dette direktiv, mere effek-
tiv, bar der vedtages regler om de sanktioner, medlemsstaterne skal anvende, herunder i tilfeelde af udsaet-
ning eller markedsfaring, der strider mod dette direktivs bestemmelser, navnlig som faglge af uagtsomhed.

(62) Kommissionen bgr i den rapport, den udsender hvert tredje ar, og hvori den tager hensyn til oplys-
ninger fra medlemsstaterne, i et serskilt kapitel gare rede for de sociogkonomiske fordele og ulemper ved
hver enkelt kategori af GMO'er med markedsfaringstilladelse, hvorved der tages skyldigt hensyn til land-
brugernes og forbrugernes interesser.

(63) De lovgivningsmassige rammer for bioteknologi bar tages op til revision med henblik pa at indkred-
se mulighederne for yderligere at forbedre sammenhangen i og effektiviteten af dette regelsat. Procedu-
rerne vil muligvis skulle tilpasses for at forbedre effektiviteten, og alle muligheder, der kan fare til dette
resultat, bar tages i betragtning —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
DEL A
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Formal

Formalet med dette direktiv er i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet at foretage en indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser samt at beskytte menneskers sund-
hed og miljget i forbindelse med:

— udsatning i miljget af genetisk modificerede organismer i ethvert andet gjemed end markedsfering i
Feellesskabet
— markedsfaring af genetisk modificerede organismer, der udger eller indgar i produkter, i Feellesskabet.

Artikel 2

Definitioner
| dette direktiv forstas ved:

1) organisme: enhver biologisk enhed, der er i stand til at replikere eller overfare genetisk materiale

2) genetisk modificeret organisme (GMO): en organisme, bortset fra mennesker, hvori det genetiske ma-
teriale er blevet @ndret pa en made, der ikke forekommer naturligt ved formering og/eller naturlig
rekombination.

Inden for rammerne af denne definition:

a) forekommer genetisk modifikation i det mindste ved anvendelse af de teknikker, der er opfart i bilag |
A, dell
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b) anses de teknikker, der er opfert i bilag I A, del 2, ikke for at fore til genetisk modifikation

3) udsztning: enhver tilsigtet overfarsel til miljget af en GMO eller en kombination af GMO'er, for hvil-
ken eller hvilke der ikke anvendes specifikke indeslutningsforanstaltninger for at begreense GMQO'er-
nes kontakt med og for at sikre et hgjt sikkerhedsniveau for befolkningen og miljeet

4) markedsfaring: stillen til radighed for tredjemand mod betaling eller vederlagsfrit.

Falgende handlinger betragtes ikke som markedsfering:

— stillen til radighed af genetisk modificerede mikroorganismer til aktiviteter, der er omfattet af Radets
direktiv 90/219/EQF af 23. april 1990 om indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorga-
nismer, herunder kultursamlinger

— stillen til radighed af andre GMO'er end de i farste led omhandlede mikroorganismer, der udelukken-
de skal anvendes til aktiviteter, hvor der benyttes passende strenge indeslutningsforanstaltninger for
at begraense deres kontakt med og for at sikre et hgjt sikkerhedsniveau for befolkningen og miljget;
foranstaltningerne bar baseres pa samme indeslutningsprincipper som i direktiv 90/219/E@F

— stillen til rddighed af GMO'er udelukkende til brug for udsatninger, som opfylder kravene i del B

5) anmeldelse: indgivelse af de oplysninger, der kreeves i henhold til dette direktiv, til den kompetente
myndighed i en medlemsstat

6) anmelder: den person, der indgiver anmeldelsen

7) produkt: et preeparat, der bestar af eller indeholder en GMO eller en kombination af GMO'er, og som
markedsfares

8) miljarisikovurdering: vurdering udfert i overensstemmelse med bilag Il af de risici for menneskers
sundhed og miljget, direkte savel som indirekte, umiddelbare eller forsinkede, som udsatning eller
markedsfgring af GMOQO'er kan indebzre.

Artikel 3

Undtagelser

1. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa organismer, som er fremstillet med de teknikker til genetisk
modifikation, der er opfart i bilag | B.

2. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa transport af genetisk modificerede organismer med jernbane,
ad vej, ad indre vandveje, ad sg- eller luftvejen.

Artikel 4

Generelle forpligtelser

1. Medlemsstaterne sikrer i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet, at der treeffes alle ngdvendige
foranstaltninger for at undga ugnskede virkninger pa menneskers sundhed og miljget som fglge af udsat-
ning eller markedsfering af GMO'er. GMO'er ma kun udszttes eller markedsfgres i overensstemmelse
med enten del B eller del C.

2. Enhver, der agter at indgive en anmeldelse efter del B eller del C, skal foretage en miljgrisikovurde-
ring. De oplysninger, der kan vare ngdvendige for at foretage miljgrisikovurderingen, er anfart i bilag I11.
Medlemsstaterne og Kommissionen sikrer, at GMO'er, der indeholder gener, som udtrykker resistens over
for antibiotika anvendt i human- eller veterinsermedicinsk behandling, tages specielt i betragtning ved
miljgrisikovurderingen med henblik pa identifikation og udfasning af antibiotikaresistensmarkarer i
GMOQ'er, der kan have ugnskede virkninger pa menneskers sundhed og miljget. Denne udfasning skal fin-
de sted inden 31. december 2004 for sa vidt angar GMO'er, der markedsfares i henhold til del C, og inden
31. december 2008 for sa vidt angar GMQ'er, der er tilladt i henhold til del B.

3. Medlemsstaterne og i givet fald Kommissionen skal sikre, at der i hvert enkelt tilfeelde foretages en
ngje vurdering af potentielle negative virkninger pa menneskers sundhed eller miljget, som direkte eller
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indirekte kan vere forarsaget af overfarsel af gener fra GMQO'er til andre organismer. Denne vurdering
skal foretages i overensstemmelse med bilag Il under hensyntagen til miljgpavirkningen alt efter karakte-
ristika hos den organisme, der udsattes, samt recipientmiljget.

4. Medlemsstaterne udpeger den eller de kompetente myndigheder, der har ansvaret for, at kravene i dette
direktiv opfyldes. Den kompetente myndighed undersgger, om anmeldelserne efter del B og del C er i
overensstemmelse med kravene i dette direktiv, og om den i stk. 2 omhandlede vurdering er tilfredsstil-
lende.

5. Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed foranstalter tilsyn og andre passende kontrolfor-
anstaltninger for at sikre, at dette direktiv overholdes. | tilfelde af udsatning eller markedsfering af en
eller flere GMOQ'er, der udger eller indgar i produkter, for hvilke der ikke er givet tilladelse, sikrer den
bergrte medlemsstat, at der treeffes de nedvendige foranstaltninger til at bringe udsetningen eller mar-
kedsfaringen til opher, til om ngdvendigt at iveerksztte afhjeelpende foranstaltninger og til at informere
offentligheden, Kommissionen og andre medlemsstater.

DEL B
UDSZAETNING AF GMO'er | ETHVERT ANDET GJEMED END MARKEDSFJRING

Artikel 5

1. Artikel 6-11 finder ikke anvendelse pa medicinske stoffer og praeparater til human brug, der bestar af
eller indeholder en GMO eller en kombination af GMOQO'er, for sa vidt deres udsatning i ethvert andet gje-
med end markedsfering er tilladt i henhold til feellesskabslovgivning, som

a) indeholder krav om en specifik miljgrisikovurdering i overensstemmelse med bilag Il og pa grundlag
af den type oplysninger, der er anfert i bilag 111, med forbehold af yderligere krav i henhold til den
navnte lovgivning

b) indeholder krav om, at der skal foreligge en udtrykkelig tilladelse for udsattelsen

c) indeholder bestemmelser om en overvagningsplan i overensstemmelse med de relevante dele af bilag
I11 med henblik pa at identificere GMO'ens eller GMO'ernes indvirkning pa menneskers sundhed el-
ler miljget

d) indeholder passende krav vedrgrende behandlingen af nye oplysninger, information af offentligheden,
information om resultaterne af udsatninger og udveksling af oplysninger, som mindst svarer til kra-
vene i dette direktiv og i de foranstaltninger, der treeffes i henhold hertil.

2. Vurderingen af de miljgrisici, som sadanne stoffer og praeparater indebzrer, skal foretages i samarbejde
med de myndigheder i medlemsstaterne og i Feellesskabet, som er nevnt i dette direktiv.

3. De procedurer, der sikrer den specifikke miljarisikovurderings overensstemmelse og &kvivalens med
bestemmelserne i dette direktiv, skal veere fastlagt i den naevnte lovgivning, som skal henvise til dette di-
rektiv.

Artikel 6

Standardtilladelsesprocedure

1. Med forbehold af artikel 5 skal enhver, der agter at foretage en udseetning af en GMO eller en kombi-
nation af GMO'er, indgive en anmeldelse til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor udsat-
ningen skal finde sted.

2. Den i stk. 1 omhandlede anmeldelse skal omfatte:

a) Et teknisk dossier indeholdende de i bilag 111 anferte oplysninger, der er nagdvendige for at foretage
miljerisikovurderingen af udsetningen af en GMO eller en kombination af GMQ'er, navnlig:
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)} generelle oplysninger, herunder oplysninger om personalet og dettes uddannelse

ii)  oplysninger om den eller de pagaldende GMQ'er

iii)  oplysninger om forholdene i forbindelse med udsatningen og det potentielle recipientmiljg

iv)  oplysninger om vekselvirkningerne mellem den eller de pageldende GMO'er og miljget

v)  enovervagningsplan i overensstemmelse med de relevante dele af bilag 111 med henblik pa at iden-
tificere GMO'ens eller GMQ'ernes indvirkning pa menneskers sundhed og miljget

vi)  oplysninger om kontrol, metoder til afhjeelpning, behandling af affald og beredskabsplaner

vii) en sammenfatning af dossieret.

b)  Miljgrisikovurderingen og de konklusioner, der kraeves i bilag Il, punkt D, sammen med relevante
bibliografiske henvisninger og angivelser af de metoder, der er benyttet.

3. Anmelderen kan henvise til data i eller resultater af anmeldelser, der tidligere er indgivet af andre an-
meldere, eller foreleegge supplerende oplysninger, som anmelderen finder relevante, forudsat at disse op-
lysninger, data og resultater ikke er fortrolige, eller at disse anmeldere har givet skriftligt samtykke dertil.

4. Den kompetente myndighed kan acceptere, at udsatninger af den samme GMO eller af en kombination
af GMOQ'er pa samme sted eller pa forskellige steder til samme formal og inden for en begranset periode
kan veere omfattet af én enkelt anmeldelse.

5. Den kompetente myndighed bekreaefter datoen for modtagelse af anmeldelsen og giver, i givet fald un-
der hensyntagen til bemarkninger fra andre medlemsstater fremsat i overensstemmelse med artikel 11,
anmelderen et skriftligt svar senest 90 dage efter modtagelsen af anmeldelsen, hvori den kompetente
myndighed tilkendegiver:

a) at den har konstateret, at anmeldelsen er i overensstemmelse med dette direktiv, og at udsatningen
kan finde sted, eller
b) at udseetningen ikke opfylder dette direktivs betingelser, og at anmeldelsen derfor afvises.

6. Ved beregning af den frist pa 90 dage, der er navnt i stk. 5, medregnes ikke den tid, hvor den kompe-
tente myndighed:

a) afventer yderligere oplysninger, som den har anmodet anmelderen om, eller
b) foretager en offentlig hgring i overensstemmelse med artikel 9; denne offentlige hgring ma ikke for-
leenge den frist pa 90 dage, der er naevnt i stk. 5, med mere end 30 dage.

7. Anmoder den kompetente myndighed om nye oplysninger, skal den samtidig begrunde dette.

8. Anmelderen ma farst foretage udsatningen, nar han har modtaget den kompetente myndigheds skriftli-
ge tilladelse, og under iagttagelse af de dertil knyttede betingelser.

9. Medlemsstaterne sikrer, at intet materiale, der er afledt af GMO'er, og som udsettes i overensstemmel-
se med del B, markedsfares, medmindre det sker i overensstemmelse med del C.

Artikel 7

Differentierede procedurer

1. Hvis der er opnaet tilstreekkelig erfaring med udsatning af visse GMOQ'er i visse gkosystemer, og de
pageldende GMOQ'er opfylder kriterierne i bilag V, kan en kompetent myndighed over for Kommissionen
fremsaette et begrundet forslag om anvendelse af differentierede procedurer for sadanne typer GMO'er.

2. Senest 30 dage efter modtagelsen af en kompetent myndigheds forslag eller pa eget initiativ skal Kom-
missionen:

a) fremsende forslaget til de kompetente myndigheder, der kan fremseatte bemaerkninger inden 60 dage,
og samtidig

b) gere forslaget tilgeengeligt for offentligheden, der kan fremsatte bemaerkninger inden 60 dage, og

c) hare det eller de relevante videnskabelige udvalg, der kan afgive en udtalelse inden 60 dage.



19. januar 2012. 11 Nr. 37.

3. Der skal efter proceduren i artikel 30, stk. 2, treeffes en afgerelse om hvert forslag. Afgarelsen skal
fastseette, hvilke af de tekniske oplysninger fra bilag 111 der som minimum er ngdvendige til vurdering af
forudsigelige risici ved udsetningen, navnlig:

a) oplysninger om den eller de pageeldende GMO'er

b) oplysninger om forholdene i forbindelse med udsatningen og det potentielle recipientmiljg

c) oplysninger om vekselvirkningerne mellem GMQ'en eller GMO'erne og miljget

d) miljgrisikovurderingen.

4. Denne afgerelse skal treffes senest 90 dage efter datoen for Kommissionens forslag eller datoen for
modtagelsen af den kompetente myndigheds forslag. | denne frist pa 90 dage medregnes ikke den periode,
hvor Kommissionen afventer de kompetente myndigheders bemaerkninger, bemarkningerne fra offentlig-
heden eller det eller de videnskabelige udvalgs udtalelse, jf. stk. 2.

5. Den afgerelse, der treeffes i henhold til stk. 3 og 4, skal fastsztte, at anmelderen farst ma foretage ud-
seetningen, nar han har modtaget den kompetente myndigheds skriftlige tilladelse. Anmelderen skal fore-
tage udsatningen i overensstemmelse med de betingelser, der er fastsat i tilladelsen.

Den afgarelse, der treeffes i henhold til stk. 3 og 4, kan fastseette, at udsatninger af en GMO eller en kom-
bination af GMO'er pa samme sted eller pa forskellige steder til samme formal og inden for en begraenset
periode kan veere omfattet af én enkelt anmeldelse.

6. Kommissionens beslutning 94/730/EF af 4. november 1994 om fastlaeggelse af forenklede procedurer
for udseatning i miljget af genetisk modificerede planter i henhold til artikel 6, stk. 5, i Radets direktiv
90/220/EQF finder fortsat anvendelse, jf. dog stk. 1-5 i naervaerende artikel.

7. Safremt en medlemsstat for sa vidt angar udsetninger af GMO'er pa sit eget omrade beslutter at anven-
de eller ikke at anvende en procedure, der er fastlagt i en afgarelse truffet i overensstemmelse med stk. 3
0g 4, underretter den Kommissionen herom.

Artikel 8
Behandling af @&ndringer og nye oplysninger
1. Sker der en &ndring eller en utilsigtet forandring af udsaetningen af en GMO eller en kombination af
GMOQ'er, som kan have konsekvenser med hensyn til risikoen for menneskers sundhed og miljget, efter at
den kompetente myndighed har givet sin skriftlige tilladelse, eller fremkommer der nye oplysninger om

sadanne risici, enten medens anmeldelsen er til behandling hos den kompetente myndighed i en medlems-
stat eller efter dennes skriftlige tilladelse, skal anmelderen straks:

a) treeffe de nedvendige foranstaltninger til beskyttelse af menneskers sundhed og miljget

b) underrette den kompetente myndighed forud for eventuelle @ndringer, eller sa snart den utilsigtede
forandring er kendt, eller de nye oplysninger foreligger

c) revidere de i anmeldelsen anfarte foranstaltninger.

2. Hvis den i stk. 1 nevnte kompetente myndighed kommer i besiddelse af oplysninger, der kan have be-
tydelige konsekvenser med hensyn til risici for menneskers sundhed og miljget, eller hvis de i stk. 1
beskrevne omstaendigheder foreligger, foretager den kompetente myndighed en vurdering af disse oplys-
ninger og gegr dem offentligt tilgeengelige. Den kan kraeve, at anmelderen &ndrer betingelserne for udseet-
ningen, stiller den i bero eller bringer den til ophgr, og informerer offentligheden herom.

Artikel 9

Hering af og information til offentligheden

1. Med forbehold af artikel 7 og 25 hgrer medlemsstaterne offentligheden og i givet fald grupper om den
planlagte udsatning. | den forbindelse skal medlemsstaterne fastsette de neermere omstendigheder for en
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sadan hgring, herunder et rimeligt tidsrum, med henblik pa at give offentligheden eller grupperne mulig-
hed for at give udtryk for deres mening.

2. Med forbehold af artikel 25:

— gor medlemsstaterne oplysninger om alle del B-udsetninger pa deres omrade af GMQ'er offentligt til-
gengelige

— ger Kommissionen oplysninger, der er indeholdt i systemet til udveksling af oplysninger i henhold til
artikel 11, offentligt tilgaengelige.

Artikel 10

Anmeldernes rapportering om udsztninger

Nar en udseztning er fuldfert og derefter med de intervaller, der er fastsat i tilladelsen pa grundlag af re-
sultaterne af miljarisikovurderingen, meddeler anmelderen den kompetente myndighed resultatet af ud-
seetningen, hvad angar enhver risiko for menneskers sundhed eller miljget, i givet fald med szrlig henvis-
ning til de typer produkter, som anmelderen agter at anmelde pa et senere tidspunkt. Der fastleegges en
model for fremlaeggelsen af dette resultat efter proceduren i artikel 30, stk. 2.

Artikel 11

Udveksling af oplysninger mellem de kompetente myndigheder og Kommissionen

1. Kommissionen udarbejder en ordning for udveksling af de oplysninger, der findes i anmeldelserne. De
kompetente myndigheder sender Kommissionen et resumé af hver anmeldelse, de har modtaget i henhold
til artikel 6, senest 30 dage efter modtagelsen. Modellen for dette resumé udarbejdes og endres om ngd-
vendigt efter proceduren i artikel 30, stk. 2.

2. Kommissionen videresender senest 30 dage efter modtagelsen af resuméerne disse til de gvrige med-
lemsstater, som inden for en frist pa 30 dage kan fremsatte bemarkninger gennem Kommissionen eller
direkte. En medlemsstat har efter anmodning ret til en kopi af hele anmeldelsen fra den kompetente myn-
dighed i den pagaldende medlemsstat.

3. De kompetente myndigheder underretter Kommissionen om de endelige beslutninger, de har truffet i
overensstemmelse med artikel 6, stk. 5, herunder i givet fald om deres begrundelser for at afvise en an-
meldelse og om de resultater af udsetningerne, de har modtaget i overensstemmelse med artikel 10.

4. Med hensyn til udsetning af GMO'er som omhandlet i artikel 7 sender medlemsstaterne en gang om
aret en liste over GMO'er, der er blevet udsat pa deres omrade, og en liste over anmeldelser, der er blevet
afvist, til Kommissionen, som videresender listerne til de kompetente myndigheder i de gvrige medlems-
stater.

DEL C
MARKEDSF@RING AF GMO'er, DER UDG@R ELLER INDGAR | PRODUKTER

Artikel 12

Vertikal lovgivning

1. Artikel 13-24 finder ikke anvendelse pa GMOQ'er, der udger eller indgar i produkter, for sa vidt de er
tilladt i henhold til feellesskabslovgivning, der dels indeholder krav om en specifik miljgrisikovurdering i
overensstemmelse med principperne i bilag Il og pa grundlag af oplysninger anfert i bilag 111 med forbe-
hold af yderligere krav i henhold til ovennavnte feellesskabslovgivning, dels fastseetter krav med hensyn
til risikohandtering, markning, hensigtsmaessig overvagning, information til offentligheden og beskyttel-
sesklausul, som mindst svarer til kravene i dette direktiv.
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2. For sa vidt angar Radets forordning (E@F) nr. 2309/93 finder artikel 13-24 i dette direktiv ikke anven-
delse pa GMO'er, der udger eller indgar i produkter, i det omfang de er godkendt i henhold til naevnte
forordning, safremt der gennemfares en specifik miljarisikovurdering i overensstemmelse med princip-
perne i bilag Il og pa grundlag af den type oplysninger, der er anfert i bilag 111 med forbehold af andre
relevante krav med hensyn til risikovurdering, risikohandtering, maerkning, hensigtsmaessig overvagning,
information til offentligheden og beskyttelsesklausul, som er fastlagt i Feellesskabets lovgivning vedre-
rende legemidler til human og veterinar brug.

3. De procedurer, der sikrer, at risikovurdering, krav til risikohandtering, merkning, hensigtsmassig
overvagning, information til offentligheden og beskyttelsesklausul svarer til, hvad der er fastsat i dette
direktiv, fastleegges i en forordning udstedt af Europa-Parlamentet og Radet. Fremtidige sektorspecifikke
retsakter, som bygger pa bestemmelserne i den navnte forordning, skal indeholde en henvisning til dette
direktiv. Indtil forordningen traeder i kraft, ma GMO'er, der udger eller indgar i produkter, safremt de er
godkendt i henhold til anden fellesskabslovgivning, kun markedsfares efter godkendelse med henblik pa
markedsfering i overensstemmelse med dette direktiv.

4. Under vurderingen af ansggninger om markedsfaring af de i stk. 1 omhandlede GMO'er skal de orga-
ner, der er oprettet af Feellesskabet i henhold til dette direktiv og af medlemsstaterne med henblik pa gen-
nemfgrelsen heraf, hares.

Artikel 12a

Overgangsforanstaltninger for utilsigtet eller teknisk uundgaelig forekomst af genetisk modificerede orga-
nismer, for hvilke der er foretaget en gunstig risikovurdering

1. Markedsfgring af GMO'er eller kombinationer af GMO'er, der forekommer som spor i produkter, der er
bestemt til direkte anvendelse i fadevarer eller foder eller til forarbejdning, undtages fra artikel 13-21,
hvis de opfylder betingelserne i artikel 47 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003
om genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.

2. Denne artikel geelder i tre ar efter den dato, fra hvilken forordning (EF) nr. 1829/2003 finder anvendel-
se.

Artikel 13

Anmeldelsesprocedure

1. Far en GMO eller en kombination af GMO'er, der udger eller indgar i et produkt, markedsfares, skal
der indgives en anmeldelse til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor denne GMO skal mar-
kedsfares farste gang. Den kompetente myndighed bekrafter datoen for modtagelsen af anmeldelsen og
sender straks resumeet af dossieret, som omhandlet i stk. 2, litra h), til de kompetente myndigheder i de
gvrige medlemsstater og til Kommissionen.

Den kompetente myndighed undersgger straks, om anmeldelsen er i overensstemmelse med stk. 2, og an-
moder om ngdvendigt anmelderen om supplerende oplysninger.

Nar anmeldelsen er i overensstemmelse med stk. 2, sender den kompetente myndighed, senest nar den i
henhold til artikel 14, stk. 2, sender sin vurderingsrapport, en kopi af anmeldelsen til Kommissionen, som
senest 30 dage efter modtagelsen heraf videresender den til de kompetente myndigheder i de gvrige med-
lemsstater.

2. Anmeldelsen skal indeholde:

a) de oplysninger, der kraeves i bilag 11 og 1V. Disse oplysninger skal tage hensyn til, at anvendelsesste-
derne for GMQ'en, der udger eller indgar i et produkt, er forskelligartede, og skal omfatte information
om data og resultater fra udsatninger i forsknings- og udviklingsgjemed vedrgrende udseetningens
virkninger for menneskers sundhed og miljget
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b) miljarisikovurderingen og de konklusioner, der kraeves i bilag Il, punkt D

c) betingelserne for markedsfaring af produktet, herunder sarlige betingelser for brug og handtering

d) en foreslaet gyldighedsperiode for tilladelsen, der ikke bar overstige ti ar, jf. artikel 15, stk. 4

e) en plan for overvagning i overensstemmelse med bilag VII, der omfatter et forslag til varigheden af
overvagningsplanen; denne varighed kan veere forskellig fra den foreslaede gyldighedsperiode for til-
ladelsen

f) et forslag til maerkning, der skal opfylde kravene i bilag V. Det skal fremga klart af merkningen, at
produktet indeholder en GMO. Ordene Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer
skal sta enten pa en etiket eller i et ledsagedokument

g) et forslag til emballage, der skal opfylde kravene i bilag IV

h) et resumé af dossieret. Modellen til resuméet fastleegges efter proceduren i artikel 30, stk. 2.

Finder en anmelder pa grundlag af resultaterne af en udsatning, som er anmeldt i henhold til del B, eller
pa grundlag af andre vasentlige, videnskabeligt begrundede argumenter, at markedsfering og brug af en
GMO, der udger eller indgar i et produkt, ikke indeberer risiko for menneskers sundhed og miljget, kan
anmelderen foresla den kompetente myndighed, at han undlader at levere en del af eller alle de oplysnin-
ger, der kraeves i bilag 1V, punkt B.

3. Anmelderen skal i anmeldelsen angive data eller resultater fra udsetninger af de samme GMO'er eller
den samme kombination af GMQO'er, som anmelderen tidligere har anmeldt og/eller foretaget eller er i
feerd med at anmelde og/eller foretage i eller uden for Feellesskabet.

4. Anmelderen kan ligeledes henvise til data eller resultater fra anmeldelser, der tidligere er indgivet af
andre anmeldere, eller forelegge supplerende oplysninger, som han anser for relevante, forudsat at disse
oplysninger, data og resultater ikke er fortrolige, eller at disse anmeldere har givet deres skriftlige samtyk-
ke hertil.

5. Skal en GMO eller en kombination af GMQO'er anvendes til anden brug end den, der allerede er anfart i
en anmeldelse, skal der indgives en sarskilt anmeldelse herfor.

6. Hvis der er fremkommet nye oplysninger om de risici, GMQO'en indebarer for menneskers sundhed el-
ler miljoet, for den skriftlige tilladelse er givet, skal anmelderen straks treeffe de ngdvendige foranstaltnin-
ger til at beskytte menneskers sundhed og miljget og underrette den kompetente myndighed herom. Der-
udover skal anmelderen revidere de oplysninger og betingelser, som er angivet i anmeldelsen.

Artikel 14

Vurderingsrapport

1. Efter at have modtaget og bekraftet modtagelsen af anmeldelsen i overensstemmelse med artikel 13,
stk. 2, undersgger den kompetente myndighed, om anmeldelsen er i overensstemmelse med dette direktiv.

2. Senest 90 dage efter modtagelsen af anmeldelsen skal den kompetente myndighed:

— udarbejde en vurderingsrapport og sende den til anmelderen. At anmelderen herefter treekker sin an-
meldelse tilbage, udelukker ikke, at anmeldelsen senere indgives til en anden kompetent myndighed

— idetistk. 3, litra a), naevnte tilfelde sende denne rapport sammen med de i stk. 4 omhandlede oplys-
ninger og eventuelle andre oplysninger, som dens rapport bygger pa, til Kommissionen, som senest 30
dage efter modtagelsen heraf videresender den til de kompetente myndigheder i de gvrige medlemssta-
ter.

| det i stk. 3, litra b), naevnte tilfelde sender den kompetente myndighed sin rapport sammen med de i
stk. 4 omhandlede oplysninger og eventuelle andre oplysninger, som dens rapport bygger pa, til Kommis-
sionen tidligst 15 dage efter, at vurderingsrapporten er sendt til anmelderen, og senest 105 dage efter
modtagelsen af anmeldelsen. Kommissionen videresender senest 30 dage efter modtagelsen rapporten af
denne til de kompetente myndigheder i de gvrige medlemsstater.
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3. I vurderingsrapporten anferes det

a) om den eller de pageldende GMO'er bgr markedsfares og pa hvilke betingelser, eller
b) om den eller de pagzeldende GMO'er ikke bar markedsfares.

Vurderingsrapporterne udarbejdes efter retningslinjerne i bilag V1.

4. Ved beregningen af den i stk. 2 anfarte frist pa 90 dage medregnes ikke tidsrum, hvor den kompetente
myndighed afventer yderligere oplysninger, som den har anmodet anmelderen om. Den kompetente myn-
dighed skal begrunde eventuelle anmodninger om yderligere oplysninger.

Artikel 15

Standardprocedure

1. 1 de i artikel 14, stk. 3, omhandlede tilfeelde kan en kompetent myndighed eller Kommissionen anmode
om yderligere oplysninger, fremsatte bemaerkninger til eller begrundede indvendinger mod markedsfarin-
gen af den eller de pageldende GMOQ'er senest 60 dage efter datoen for videresendelsen af vurderingsrap-
porten.

Bemerkninger eller begrundede indvendinger og svar sendes til Kommissionen, der straks videresender
dem til samtlige kompetente myndigheder.

De kompetente myndigheder og Kommissionen kan drgfte eventuelle udestaende spargsmal for at na til
enighed senest 105 dage efter datoen for videresendelsen af vurderingsrapporten.

Ved beregningen af den endelige frist pa 45 dage for at na til enighed tages der ikke hensyn til perioder,
hvor der afventes yderligere oplysninger fra anmelderen. Enhver anmodning om yderligere oplysninger
skal begrundes.

2. | det i artikel 14, stk. 3, litra b), omhandlede tilfeelde bgr anmeldelsen afvises, hvis den kompetente
myndighed, som har udarbejdet rapporten, treeffer afgarelse om, at den eller de pagaldende GMOQ'er ikke
ber markedsfares. Denne afgerelse skal begrundes.

3. Safremt den kompetente myndighed, der har udarbejdet rapporten, treeffer afgarelse om, at produktet
kan markedsfares, hvis der ikke foreligger begrundede indvendinger fra en medlemsstat eller fra Kom-
missionen senest 60 dage efter datoen for videresendelse af den i artikel 14, stk. 3, litra a), omhandlede
vurderingsrapport, eller hvis udestaende spergsmal lgses inden udlgbet af den i stk. 1 omhandlede frist pa
105 dage, giver den kompetente myndighed, som har udarbejdet rapporten, skriftlig tilladelse til markeds-
faringen, fremsender den til anmelderen og underretter de gvrige medlemsstater og Kommissionen herom
inden 30 dage.

4. Tilladelsen gives for et tidsrum pa hgjst ti ar fra datoen for dens udstedelse.

| forbindelse med godkendelse af en GMO eller dens afkom alene med henblik pa markedsfaring af fro
heraf i overensstemmelse med de relevante fellesskabsbestemmelser, udlgber gyldighedsperioden for den
forste tilladelse senest ti ar efter den dato, hvor den farste plantesort indeholdende GMQO'en blev optaget
pa en officiel national sortsliste over plantearter i overensstemmelse med Radets direktiv 70/457/E@F og
70/458/EQDF.

| forbindelse med forstligt formeringsmateriale udlgber gyldighedsperioden for den farste tilladelse senest

ti ar efter den dato, hvor det grundmateriale, der indeholder GMOQ'er, farste gang blev optaget i et offent-
ligt nationalt register over grundmateriale i overensstemmelse med Radets direktiv 1999/105/EF.
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Artikel 16

Kriterier for og oplysninger om specificerede GMO'er

1. Uanset artikel 13 kan en kompetent myndighed eller Kommissionen pa eget initiativ fremsztte et for-
slag om kriterier og krav til oplysninger, der skal opfyldes ved anmeldelse med henblik pa markedsfgring
af visse typer GMO'er, der udgar eller indgar i produkter.

2. Der fastsattes de i stk. 1 omtalte kriterier og oplysningskrav samt passende krav om et resumé af dos-
sieret. Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-veasentlige bestemmelser i dette direktiv
ved at supplere det, vedtages efter hgring af det relevante videnskabelige udvalg efter forskriftsprocedu-
ren med kontrol i artikel 30, stk. 3. Kriterierne og kravene til oplysninger skal veere af en sadan art, at de
sikrer en hgj grad af sikkerhed for menneskers sundhed og miljget, og de skal bygge pa den foreliggende
videnskabelige dokumentation for denne sikkerhed og pa erfaringerne med udsetning af lignende
GMO’er.

Kravene i artikel 13, stk. 2, erstattes med dem, der er vedtaget i overensstemmelse med ferste afsnit, og
proceduren i artikel 13, stk. 3, 4, 5 og 6, og artikel 14 og 15 finder anvendelse.

3. Inden forskriftsproceduren med kontrol i artikel 30, stk. 3, indledes med henblik pa en afgarelse om de
Kriterier og oplysningskrav, der omhandles i stk. 1, offentliggar Kommissionen forslaget. Offentligheden
har en frist pa 60 dage til at fremsatte bemarkninger til Kommissionen. Kommissionen sender sadanne
bemearkninger sammen med en analyse til det udvalg, der er nedsat i henhold til artikel 30.

Artikel 17

Fornyelse af en tilladelse
1. Uanset artikel 13, 14 og 15 geelder proceduren i stk. 2-9

a) for fornyelse af tilladelser, der er givet i henhold til del C, og
b) inden den 17. oktober 2006 for fornyelse af tilladelser, der inden den 17. oktober 2002 er givet i hen-
hold til direktiv 90/220/E@F om markedsfaring af GMO'er, der udger eller indgar i produkter.

2. Senest ni maneder inden udlgbet af en tilladelse for sa vidt angar tilladelser, som er omhandlet i stk. 1,
litra a), og inden den 17. oktober 2006 for sa vidt angar tilladelser, som er omhandlet i stk. 1, litra b), skal
anmelderen i henhold til denne artikel foreleegge den kompetente myndighed, der modtog den oprindelige
anmeldelse, en anmeldelse, som skal indeholde:

a) en kopi af tilladelsen til markedsfering af GMO'erne
b) en rapport om resultaterne af den overvagning, der er udfart i overensstemmelse med artikel 20.

For sa vidt angar tilladelser, der er omhandlet i stk. 1, litra b), skal denne rapport foreleegges, nar der er
foretaget overvagning

c) alle andre nye oplysninger om risikoen ved produktet for menneskers sundhed og/eller miljget, og
d) i givet fald et forslag til &ndring eller supplering af betingelserne for den oprindelige tilladelse, blandt
andet betingelserne for den fremtidige overvagning og tidsbegransningen af tilladelsen.

Den kompetente myndighed skal bekrafte datoen for modtagelse af anmeldelsen, og nar anmeldelsen er i
overensstemmelse med dette stykke, fremsender den kompetente myndighed straks en kopi af anmeldel-
sen og vurderingsrapporten til Kommissionen, som senest 30 dage efter modtagelsen heraf videresender
dem til de kompetente myndigheder i de gvrige medlemsstater. Den kompetente myndighed skal ogsa
sende sin vurderingsrapport til anmelderen.

3. Vurderingsrapporten skal angive:

a) om den eller de pageldende GMO'er ber forblive pa markedet og pa hvilke betingelser, eller
b) om den eller de pageldende GMO'er ikke bar forblive pa markedet.
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4. De andre kompetente myndigheder eller Kommissionen kan anmode om yderligere oplysninger, gare
bemaerkninger eller fremsatte begrundede indvendinger inden for et tidsrum pa 60 dage fra datoen for
videresendelsen af vurderingsrapporten.

5. Alle bemerkninger eller begrundede indvendinger og svar sendes til Kommissionen, som straks vide-
resender dem til alle kompetente myndigheder.

6. For sa vidt angar stk. 3, litra a), skal den kompetente myndighed, der har udarbejdet rapporten, safremt
der ikke foreligger begrundede indvendinger fra en medlemsstat eller fra Kommissionen senest 60 dage
efter datoen for videresendelsen af vurderingsrapporten, sende anmelderen den endelige skriftlige afgerel-
se og underrette de gvrige medlemsstater og Kommissionen herom inden 30 dage. Gyldigheden af tilla-
delsen bar som hovedregel ikke overstige ti ar og kan i givet fald begranses eller forlenges af specifikke
arsager.

7. De kompetente myndigheder og Kommissionen kan drgfte alle udestaende spgrgsmal med henblik pa
at na til enighed senest 75 dage efter datoen for videresendelsen af vurderingsrapporten.

8. Hvis de udestaende spgrgsmal lgses inden udlgbet af den i stk. 7 omhandlede periode pa 75 dage, skal
den kompetente myndighed, der har udarbejdet rapporten, sende sin endelige skriftlige afgarelse til an-
melderen og underrette de gvrige medlemsstater og Kommissionen herom inden 30 dage. Gyldigheden af
tilladelsen kan i givet fald begraenses.

9. Efter at have indgivet en anmeldelse med henblik pa fornyelse af en tilladelse i overensstemmelse med
stk. 2 kan anmelderen fortsat markedsfare GMO'erne pa de i tilladelsen fastsatte betingelser, indtil der er
truffet endelig afgarelse om anmeldelsen.

Artikel 18

Fellesskabsprocedure i tilfeelde af indvendinger

1. Safremt en kompetent myndighed eller Kommissionen i overensstemmelse med artikel 15, 17 og 20
fremsaetter og opretholder indvendinger, skal der efter proceduren i artikel 30, stk. 2, inden 120 dage ved-
tages og offentliggeres en afgarelse. Denne afgarelse skal indeholde de samme oplysninger som anfart i
artikel 19, stk. 3.

Ved beregning af perioden pa 120 dage medregnes ikke tidsrum, hvor Kommissionen afventer yderligere
oplysninger, som den har anmodet anmelderen om, eller afventer en udtalelse fra et videnskabeligt ud-
valg, som er blevet hart i overensstemmelse med artikel 28. Kommissionen skal begrunde enhver anmod-
ning om yderligere oplysninger og underrette de kompetente myndigheder om sine anmodninger til an-
melderen. Det tidsrum, hvor Kommissionen afventer udtalelsen fra det videnskabelige udvalg, ma ikke
overstige 90 dage.

Det tidsrum, hvor Radet treeffer afgarelse efter proceduren i artikel 30, stk. 2, medregnes ikke.

2. Hvis der er truffet en positiv afgerelse, skal den kompetente myndighed, der har udarbejdet rapporten,
give anmelderen skriftlig tilladelse til markedsfering eller til fornyelse af tilladelsen, fremsende den til
anmelderen og underrette de gvrige medlemsstater og Kommissionen herom senest 30 dage efter offent-
liggarelsen eller meddelelsen af afgarelsen.

Artikel 19

Tilladelse

1. Kun hvis der er givet skriftlig tilladelse til markedsfaring af en GMO, der udger eller indgar i et pro-
dukter, ma dette produkt med forbehold af kravene i anden fallesskabslovgivning bruges uden yderligere
anmeldelse i hele Fallesskabet, for sa vidt de sarlige brugsvilkar og de deri indeholdte krav med hensyn
til miljoer og/eller geografiske omrader overholdes ngje.
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2. Anmelderen ma farst pabegynde markedsfaringen, nar han har modtaget den kompetente myndigheds
skriftlige tilladelse i overensstemmelse med artikel 15, 17 og 18, og under iagttagelse af de betingelser,
der kraeves i denne tilladelse.

3. Den i artikel 15, 17 og 18 omhandlede skriftlige tilladelse skal i alle tilfelde udtrykkeligt angive:

a) tilladelsens anvendelsesomrade, herunder identiteten af den eller de GMOQ'er, der udger eller indgar i
produkter og skal markedsfares, samt deres entydige identifikator

b) tilladelsens gyldighedsperiode

c) betingelserne for markedsfaring af produktet, herunder eventuelle serlige betingelser for brug, hand-
tering og emballering af den eller de GMOQ'er, der udger eller indgar i produkter, og betingelser for
beskyttelse af saerlige gkosystemer/miljger og/eller geografiske omrader

d) at anmelderen med forbehold af artikel 25 pa anmodning skal stille kontrolpraver til radighed for den
kompetente myndighed

e) merkningskrav i overensstemmelse med kravene i bilag 1V. Merkningen skal klart angive, at pro-
duktet indeholder en GMO. Ordene Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer skal
sta enten pa en etiket eller i et dokument, der ledsager produktet eller andre produkter, der indeholder
GMO'en eller GMOQO'erne

f) overvagningskrav i overensstemmelse med bilag VII, herunder rapporteringsforpligtelser over for
Kommissionen og de kompetente myndigheder, tidsrummet for overvagningsplanen og i givet fald
alle forpligtelser, der pahviler enhver, der s&lger produktet, eller enhver bruger bl.a., for sa vidt angar
dyrkede GMOQ'er, vedrgrende et informationsniveau, der anses for passende, om det sted, hvor de bef-
inder sig.

4. Medlemsstaterne treeffer alle negdvendige foranstaltninger for at sikre, at den skriftlige tilladelse og i

givet fald den afgerelse, der er omhandlet i artikel 18, gares offentligt tilgeengelige, og at betingelserne i

den skriftlige tilladelse og i givet fald i afggrelsen overholdes.

Acrtikel 20
Overvagning og behandling af nye oplysninger
1. Efter markedsfaring af en GMO, der udger eller indgar i et produkt, skal anmelderen sikre, at der fore-
tages overvagning heraf og aflegges rapport om overvagningen pa de i tilladelsen fastsatte betingelser.
Rapporterne om denne overvagning skal forelegges Kommissionen og medlemsstaternes kompetente
myndigheder. P& grundlag af disse rapporter og i overensstemmelse med tilladelsen og inden for ramme-

rne af den overvagningsplan, som er fastlagt i tilladelsen, kan den kompetente myndighed, der har modta-
get den oprindelige anmeldelse, tilpasse overvagningsplanen efter den farste overvagningsperiode.

2. Er der, efter at den skriftlige tilladelse er givet, fremkommet nye oplysninger fra brugerne eller fra an-
dre kilder om risici ved den eller de pageldende GMO'er for menneskers sundhed eller miljget, skal an-
melderen straks treeffe de ngdvendige foranstaltninger til at beskytte menneskers sundhed og miljget og
underrette den kompetente myndighed herom.

Herudover skal anmelderen revidere de i anmeldelsen anferte oplysninger og betingelser.

3. Kommer den kompetente myndighed i besiddelse af oplysninger, der kan have konsekvenser med hen-
syn til risikoen ved den eller de pagaldende GMO'er for menneskers sundhed eller miljget, eller forelig-
ger de i stk. 2 beskrevne omstaendigheder, fremsender den kompetente myndighed straks oplysningerne til
Kommissionen og de kompetente myndigheder i de gvrige medlemsstater og kan i givet fald henholde sig
til bestemmelserne i artikel 15, stk. 1, og artikel 17, stk. 7, safremt oplysningerne er fremkommet, inden
den skriftlige tilladelse blev givet.

Er oplysningerne fremkommet, efter at tilladelsen blev givet, skal den kompetente myndighed senest 60
dage efter modtagelsen af de nye oplysninger, sende sin vurderingsrapport med angivelse af, om og hvor-
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dan betingelserne for tilladelsen bar a&ndres eller tilladelsen bringes til opher, til Kommissionen, som se-
nest 30 dage efter modtagelsen heraf videresender den til de kompetente myndigheder i de gvrige med-
lemsstater.

Bemarkninger eller begrundede indvendinger mod fortsat markedsfaring af GMO'en eller vedrgrende
forslaget til @ndring af betingelserne for tilladelsen skal senest 60 dage efter videresendelsen af vurde-
ringsrapporten sendes til Kommissionen, som straks videresender den til alle kompetente myndigheder.

De kompetente myndigheder og Kommissionen kan drafte eventuelle udestaende spargsmal med henblik
pa at na til enighed senest 75 dage efter datoen for videresendelsen af vurderingsrapporten.

Hvis der ikke foreligger begrundede indvendinger fra en medlemsstat eller fra Kommissionen senest 60
dage efter fremsendelsen af de nye oplysninger, eller hvis udestaende spgrgsmal afklares inden 75 dage,
skal den kompetente myndighed, der har udarbejdet rapporten, a&ndre tilladelsen som foreslaet, sende den
@ndrede tilladelse til anmelderen og underrette de gvrige medlemsstater og Kommissionen herom inden
30 dage.

4. Med henblik pa at sikre transparens skal resultaterne af overvagningen i henhold til del C gares offent-
ligt tilgeengelige.

Artikel 21

Meerkning

1. Medlemsstaterne treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at maerkning og emballage af
markedsfarte GMO'er, der udger eller indgar i produkter, i alle stadier af markedsfaringen er i overens-
stemmelse med kravene i den i artikel 15, stk. 3, artikel 17, stk. 5 og 8, artikel 18, stk. 2, og artikel 19,
stk. 3, omhandlede skriftlige tilladelse.

2. For produkter, for hvilke utilsigtede eller teknisk uundgaelige spor af tilladte GMO’er ikke kan udeluk-
kes, kan der fastsaettes en minimumsterskel, hvorunder disse produkter ikke behgver at blive merket i
overensstemmelse med stk. 1.

Teerskelvaerdierne fastsaettes under hensyntagen til det pagaldende produkt. Disse foranstaltninger, der
har til formal at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i dette direktiv ved at supplere det, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 30, stk. 3.

3. For produkter, der er bestemt til direkte forarbejdning, finder stk. 1 ikke anvendelse pa spor af tilladte
GMO’er, hvor andelen ikke overstiger 0,9 % eller lavere terskelveerdier, under forudsaetning af, at disse
spor er utilsigtede eller teknisk uundgaelige.

Der kan fastsattes terskelvaerdier som omhandlet i farste afsnit. Disse foranstaltninger, der har til formal
at @endre ikke-vaesentlige bestemmelser i dette direktiv ved at supplere det, vedtages efter forskriftsproce-
duren med kontrol i artikel 30, stk. 3.

Artikel 22

Fri omsztning

Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begraense eller forhindre markedsfaring af GMO'er, der udgar eller
indgar i produkter, og som opfylder kravene i dette direktiv, jf. dog artikel 23.

Artikel 23

Beskyttelsesklausul

1. Hvis en medlemsstat som fglge af nye eller supplerende oplysninger, der er fremkommet efter, at tilla-
delsen er givet, og som pavirker miljgrisikovurderingen, eller som fglge af revurdering af eksisterende
oplysninger pa grundlag af ny eller supplerende videnskabelig viden har begrundet formodning om, at en
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GMO, der udger eller indgar i produkter, og som er blevet behgrigt anmeldt, og hvortil der er givet skrift-
lig tilladelse i henhold til dette direktiv, udger en risiko for menneskers sundhed eller miljget, kan denne
medlemsstat midlertidigt begraense eller forbyde brug og/eller salg af den pagaeldende GMO som eller i
produkter pa sit omrade.

Medlemsstaten sikrer, at der i tilfeelde af alvorlig risiko treeffes ngdforanstaltninger som f.eks. suspension
af eller stop for markedsferingen, og at offentligheden informeres.

Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de foranstaltninger, der
er truffet i henhold til denne artikel, og angiver arsagerne hertil, idet den foreleegger sin revurdering af
miljerisikovurderingen med angivelse af, hvorvidt betingelserne for tilladelsen skal endres eller tilladel-
sen inddrages, og hvordan dette skal ske, og i givet fald de nye eller supplerende oplysninger, som afgg-
relsen er baseret pa.

2. Inden 60 dage efter datoen for modtagelse af de af medlemsstaten fremsendte oplysninger treeffes der
afgarelse om den foranstaltning, som den pagealdende medlemsstat har truffet efter forskriftsproceduren i
artikel 30, stk. 2. Ved beregning af fristen pa 60 dage medregnes ikke tidsrum, hvor Kommissionen af-
venter yderligere oplysninger, som den har anmodet anmelderen om, eller afventer en udtalelse fra den
eller de videnskabelige komitéer, der er blevet hgrt. Det tidsrum, hvor Kommissionen afventer udtalelsen
fra den eller de videnskabelige komitéer, ma ikke overstige 60 dage.

Tilsvarende medregnes ikke det tidsrum, som Radet anvender til at treeffe afgarelse efter forskriftsproce-
duren i artikel 30, stk. 2.

Artikel 24

Information til offentligheden

1. Efter at have modtaget en anmeldelse i overensstemmelse med artikel 13, stk. 1, skal Kommissionen
straks gere det i artikel 13, stk. 2, litra h), omhandlede resumé tilgengeligt for offentligheden, jf. dog arti-
kel 25. Kommissionen skal ogsa gare vurderingsrapporterne tilgengelige for offentligheden i de tilfalde,
der er omhandlet i artikel 14, stk. 3, litra a). Offentligheden kan fremsatte bemarkninger til Kommissio-
nen inden 30 dage. Kommissionen sender straks bemarkningerne til de kompetente myndigheder.

2. For alle GMOQ'er, der udger eller indgar i et produkt, og hvortil der er givet skriftlig tilladelse til mar-
kedsfaring, eller hvis markedsfaring er blevet afvist i henhold til dette direktiv, skal vurderingsrapporter-
ne for disse GMO'er og udtalelserne fra de videnskabelige udvalg, der er hart, gares tilgeengelige for of-
fentligheden, jf. dog artikel 25. For hvert produkt angives klart, hvilken eller hvilke GMO'er produktet
indeholder, og brugen deraf.

DEL D
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 25

Fortrolighed

1. Kommissionen og de kompetente myndigheder ma ikke til tredjemand videregive fortrolige oplysnin-
ger, der er anmeldt eller udvekslet i henhold til dette direktiv, og skal beskytte de intellektuelle ejendoms-
rettigheder, der knytter sig til de modtagne data.

2. Anmelderen kan angive, hvilke af oplysningerne i anmeldelsen i henhold til dette direktiv der ber be-
handles som fortrolige, fordi afslgring af dem kan skade anmelderens konkurrencemaessige stilling. Der
skal i sa fald vedlaegges en verificerbar begrundelse herfor.
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3. Den kompetente myndighed afger efter samrad med anmelderen, hvilke oplysninger der vil blive be-
handlet som fortrolige, og underretter anmelderen om sin afgarelse.

4. Fglgende oplysninger ma under ingen omstendigheder behandles som fortrolige, nar de foreleegges i
henhold til artikel 6, 7, 8, 13, 17, 20 eller 23:

— en generel beskrivelse af GMO'en eller GMO'erne, anmelderens navn og adresse, formalet med udszt-
ningen samt stedet for udsatningen og den patenkte brug

— metoder og planer for overvagning af GMQ'en eller GMOQ'erne samt for beredskabsplan

— miljarisikovurderingen.

5. Treekker anmelderen sin anmeldelse tilbage, uanset grunden hertil, skal de kompetente myndigheder og

Kommissionen respektere oplysningernes fortrolige karakter.

Artikel 26

Merkning af GMQO'er, som er omhandlet i artikel 2, nr. 4, andet afsnit

1. GMOQ'er, der skal stilles til radighed for de handlinger, som er omhandlet i artikel 2, nr. 4, andet afsnit,
skal opfylde passende markningskrav i overensstemmelse med de relevante afsnit i bilag 1V, saledes at
det klart fremgar af en etiket eller et ledsagedokument, at der er anvendt GMQO'er. Ordene Dette produkt
indeholder genetisk modificerede organismer skal sta enten pa en etiket eller i et ledsagedokument.

2. Betingelserne for iveerksattelse af stk. 1 fastseettes, idet overlapning eller uoverensstemmelse med eksi-
sterende maerkningsbestemmelser i gaeldende fellesskabslovgivning skal undgas. Disse foranstaltninger,
der har til formal at &ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i dette direktiv ved at supplere det, vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 30, stk. 3. Der bar i den forbindelse tages passende hensyn
til meaerkningsbestemmelser, som medlemsstaterne har fastsat i overensstemmelse med fallesskabslovgiv-
ningen.

Artikel 26a

Foranstaltninger, der skal forhindre utilsigtet forekomst af GMO'er

1. Medlemsstaterne kan traeffe passende foranstaltninger for at forhindre utilsigtet forekomst af GMO'er i
andre produkter.

2. Kommissionen indsamler og samordner oplysninger baseret pa undersggelser pa fellesskabsniveau og
nationalt plan, overvager udviklingen i sameksistensen mellem genetisk modificerede, konventionelle og
gkologiske afgrader i medlemsstaterne og fastleegger retningslinjer herfor baseret pa disse oplysninger og
observationer.

Artikel 27

Tilpasning af bilagene til den tekniske udvikling

Tilpasning af sektion C og D i bilag 11, bilag 111-V1 og sektion C i bilag VII med det formal at a&ndre ikke-
vaesentlige bestemmelser i direktivet sker efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 30, stk. 3.

Artikel 28

Hering af et eller flere videnskabelige udvalg

1. | tilfeelde, hvor indvendinger med hensyn til risikoen ved GMO'er for menneskers sundhed eller for
miljget indgives af en kompetent myndighed eller Kommissionen og opretholdes i overensstemmelse med
artikel 15, stk. 1, artikel 17, stk. 4, artikel 20, stk. 3, eller artikel 23, eller hvor det i den i artikel 14 om-
handlede vurderingsrapport anfares, at GMO'en ikke bgr markedsfares, skal Kommissionen pa eget initia-



19. januar 2012. 22 Nr. 37.

tiv eller efter anmodning fra en medlemsstat hgre det eller de relevante videnskabelige udvalg om indven-
dingerne.

2. Kommissionen kan ogsa pa eget initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat hgre det eller de
relevante videnskabelige udvalg om alle forhold, der er omhandlet i dette direktiv, og som kan have ugn-
skede virkninger for menneskers sundhed og miljget.

3. De administrative procedurer, som er fastsat i dette direktiv, bergres ikke af stk. 2.

Artikel 29

Haring af et eller flere udvalg om etiske spgrgsmal

1. Med forbehold af medlemsstaternes kompetence i etiske spargsmal skal Kommissionen pa eget initia-
tiv eller pa anmodning af Europa-Parlamentet eller Radet hgre alle de udvalg, den har nedsat til at radgive
om de etiske aspekter i forbindelse med bioteknologi, som f.eks. Den Europeaeiske Gruppe vedrgrende
Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi, om etiske spargsmal af generel karakter.

Denne hgring kan ogsa finde sted pa anmodning af en medlemsstat.

2. Denne hgring gennemfares efter klare regler om abenhed, transparens og adgang for offentligheden.
Resultatet skal gares tilgengelige for offentligheden.

3. De administrative procedurer, som er fastsat i dette direktiv, bergres ikke af stk. 1.

Artikel 30

Udvalgsprocedure
1. Kommissionen bistas af et udvalg.
2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afgarelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.
Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF fastsattes til tre maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og artikel 7 i afgarelse 1999/468/EF, jf.
dennes artikel 8.

Artikel 31

Udveksling af oplysninger og rapportering

1. Medlemsstaterne og Kommissionen mgdes regelmaessigt og udveksler oplysninger om de indhgstede
erfaringer med forebyggelse af risici i tilknytning til udsaetning i miljget og markedsfgring af GMO'er.
Denne udveksling af oplysninger skal ligeledes omfatte de erfaringer, der er indhgstet i forbindelse med
gennemfarelsen af artikel 2, nr. 4, andet afsnit, miljgrisikovurderingen, overvagningen samt spgrgsmalet
om hgring og underretning af offentligheden.

Retningslinjerne for gennemfarelsen af artikel 2, nr. 4, andet afsnit, kan om ngdvendigt fastleegges af det
udvalg, der er nedsat i henhold til artikel 30, stk. 1.

2. Kommissionen opretter et eller flere registre med henblik pa at opbevare de oplysninger om genetiske
modifikationer i GMQ'er, der er omhandlet i bilag 1V, punkt A, nr. 7. Med forbehold af artikel 25 skal
registret/registrene omfatte en del, der er tilgaengelig for offentligheden. De na&rmere bestemmelser for,
hvorledes registret/registrene skal fungere, fastleegges efter proceduren i artikel 30, stk. 2.

3. Med forbehold af stk. 2 samt punkt A, nr. 7, i bilag IV

a) opretter medlemsstaterne offentlige registre med oplysninger om, hvor udsatning af GMQO'er i hen-
hold til del B har fundet sted

b) opretter medlemsstaterne ligeledes registre med oplysninger om, hvor GMQ'er, dyrket i henhold til
del C, befinder sig, navnlig for at mulige virkninger af saidanne GMO'er pa miljget kan overvages i
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overensstemmelse med artikel 19, stk. 3, litra ), og artikel 20, stk. 1. Med forbehold af disse bestem-
melser i artikel 19 og 20 skal de navnte steder

— meddeles de kompetente myndigheder, og

— gares offentligt tilgeengelige

pa den made, de kompetente myndigheder finder passende, og i overensstemmelse med nationale forskrif-
ter.

4. Medlemsstaterne sender hvert tredje ar Kommissionen en rapport om de foranstaltninger, der er truffet
til gennemfarelse af dette direktiv. Denne rapport skal indeholde en kortfattet faktuel redegarelse for de-
res erfaringer med GMO'er, der udger eller indgar i produkter, og som markedsfares i henhold til dette
direktiv.

5. Kommissionen offentligger hvert tredje ar et resumé baseret pa de i stk. 4 omhandlede rapporter.

6. Kommissionen sender i 2003 og derefter hvert tredje ar Europa-Parlamentet og Radet en rapport om
medlemsstaternes erfaringer med GMO'er, der markedsfares i henhold til dette direktiv.

7. Nar Kommissionen fremlaegger denne rapport i 2003, fremlaegger den samtidig en serlig rapport om,
hvordan del B og del C fungerer, herunder en vurdering af

a) alle falger heraf, navnlig med henblik pa at tage de europziske gkosystemers diversitet i betragtning,
samt af behovet for at supplere regelsattet pa dette omrade

b) gennemfarligheden af de forskellige muligheder for yderligere at forbedre sammenhangen i og effek-
tiviteten af dette regelseet, herunder en centraliseret feellesskabstilladelsesprocedure samt bestemmel-
ser for Kommissionens endelige beslutningstagning

c) om der er indhgstet tilstreekkelig erfaring med gennemfarelsen af de i del B omhandlede differentiere-
de procedurer til, at en bestemmelse om implicit tilladelse i forbindelse med disse procedurer kan for-
svares, og med del C til, at det kan forsvares at anvende differentierede procedurer, og

d) de sociogkonomiske falger af udsatning og markedsfagring af GMQO'er.

8. Kommissionen sender hvert ar Europa-Parlamentet og Radet en rapport om de etiske spargsmal, der
henvises til i artikel 29, stk. 1; denne rapport kan i givet fald ledsages af forslag med henblik pa &ndring
af direktivet.

Artikel 32

Gennemfgrelse af Cartagena-protokollen om biosikkerhed

1. Kommissionen anmodes om, sa hurtigt som muligt og i hvert fald inden juli 2001, at foreleegge et for-
slag til retsakt med henblik pa en detaljeret gennemfarelse af Cartagena-protokollen om biosikkerhed.
Forslaget skal supplere og om ngdvendigt endre bestemmelserne i dette direktiv.

2. Dette forslag skal navnlig omfatte passende foranstaltninger til gennemferelse af de procedurer, der er
fastlagt i Cartagena-protokollen, samt, i overensstemmelse med protokollen, kreeve, at Feellesskabets eks-
portgrer sgrger for, at alle betingelser i proceduren for forudgaende kvalificeret samtykke (Advance Infor-
med Agreement-proceduren), jf. artikel 7-10, 12 og 14 i Cartagena-protokollen, opfyldes.

Artikel 33

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsaetter de sanktioner, der skal anvendes ved overtraedelse af de nationale bestemmel-
ser, der er vedtaget i henhold til dette direktiv. Disse sanktioner skal vere effektive, sta i rimeligt forhold
til overtraedelsen og have afskreekkende virkning.
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Artikel 34

Direktivets gennemfgrelse

1. Medlemsstaterne seetter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv senest den 17. oktober 2002. De underretter straks Kommissionen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggarelsen ledsages af en sadan henvisning. De naermere regler for henvisningen fastsattes af med-
lemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale forskrifter, som de udsteder
pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 35

Anmeldelser under behandling

1. Anmeldelser om markedsfaring af GMO'er, som udger eller indgar i et produkt, der er modtaget i hen-
hold til direktiv 90/220/E@F, og for hvilke procedurerne i navnte direktiv ikke er afsluttet senest den 17.
oktober 2002, er omfattet af bestemmelserne i dette direktiv.

2. Senest den 17. januar 2003 skal anmelderne have suppleret deres anmeldelse i overensstemmelse med
dette direktiv.

Artikel 36

Opheavelse
1. Direktiv 90/220/E@F ophaves den 17. oktober 2002.

2. Henvisninger til det ophavede direktiv skal forstas som henvisninger til dette direktiv og skal leeses i
forbindelse med sammenligningstabellen i bilag VIII.

Acrtikel 37
Dette direktiv treeder i kraft pa dagen for offentliggerelsen i De Europaiske Fellesskabers Tidende.

Artikel 38
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
BILAGI A

TEKNIKKER NAVNT | DIREKTIVETS ARTIKEL 2, Nr. 2
DEL 1
Teknikker til genetisk modifikation, jf. direktivets artikel 2, nr. 2, litra a), er bl.a.:

1) teknikker til nukleinsyrerekombination, hvorved der dannes nye kombinationer af genetisk materiale
ved indszttelse af nukleinsyremolekyler fremstillet pa en hvilken som helst made uden for en orga-
nisme i et virus, et bakterieplasmid eller et andet vektorsystem og indfgring heraf i en veertsorganis-
me, hvor de ikke forekommer naturligt, men hvor de er i stand til at formere sig

2) teknikker til direkte indfaring i en organisme af arvemateriale, der er preepareret uden for organismen,
herunder mikroinjektion, makroinjektion og mikroindkapsling

3) cellefusions- (herunder protoplastfusions-) eller hybridiseringsteknikker, hvor levende celler med nye
kombinationer af genetisk arvemateriale dannes ved fusion af to eller flere celler ved hjelp af meto-
der, der ikke forekommer naturligt.

DEL 2
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Teknikker, der ikke anses for at fare til genetisk modifikation, jf. direktivets artikel 2, nr. 2, litra b), forud-
sat at de ikke indeberer brug af rekombinante nukleinsyremolekyler eller genetisk modificerede organis-
mer fremstillet med andre teknikker/metoder end dem, der er undtaget i medfer af bilag | B:

1) in vitro-befrugtning

2) naturlige processer som f.eks. konjugation, transduktion og transformation

3) induktion af polyploidi

BILAGIB

TEKNIKKER NAVNT | ARTIKEL 3

Teknikker/metoder til genetisk modifikation, hvorved der frembringes organismer, der er undtaget fra
dette direktiv, forudsat at disse teknikker/metoder ikke indebzrer brug af rekombinante nukleinsyremole-
kyler eller genetisk modificerede organismer bortset fra sadanne, der er fremstillet med en eller flere af de
nedenstaende teknikker/metoder:

1) mutagenese
2) cellefusion (herunder protoplastfusion) af planteceller af organismer, som kan udveksle genetisk ma-
teriale ved hjelp af traditionelle foraedlingsmetoder.

BILAG II

PRINCIPPER FOR MILJZRISIKOVURDERINGEN

Dette bilag indeholder en generel beskrivelse af de mal, der skal nas, de faktorer, der skal tages i betragt-
ning, og de generelle principper og metoder, der skal falges, for at gennemfare den miljgrisikovurdering,
der er omhandlet i artikel 4 og 13. Tekniske vejledende noter kan udarbejdes efter forskriftsproceduren i
artikel 30, stk. 2, for at lette gennemfarelsen og forstaelsen af dette bilag.

For at bidrage til feelles forstaelse af udtrykkene direkte, indirekte, umiddelbare og forsinkede ved gen-
nemfgrelsen af dette bilag, og uden at dette bergrer yderligere vejledning i denne henseende, iser med
hensyn til spargsmalet om, hvorvidt der kan og skal tages hensyn til indirekte virkninger, beskrives disse
udtryk saledes:

— direkte virkninger sigter til primare virkninger pa menneskers sundhed eller miljget, som er et resultat
af GMO'en selv, og som ikke kan tilskrives en arsagskeade af begivenheder

— indirekte virkninger sigter til virkninger pa menneskers sundhed eller miljget, som kan tilskrives en
arsagskede af begivenheder gennem mekanismer sadsom vekselvirkninger med andre organismer,
overfarsel af genetisk materiale eller &ndringer i brug eller handtering.

Indirekte virkninger vil sandsynligvis ferst blive observeret senere

— umiddelbare virkninger sigter til virkninger pa menneskers sundhed eller miljget, som observeres i lg-
bet af den periode, hvor udsztningen af GMO'en sker. Umiddelbare virkninger kan vere direkte eller
indirekte

— forsinkede virkninger sigter til virkninger pa menneskers sundhed eller miljget, der ikke observeres i
labet af den periode, hvor udsatningen af GMQO'en sker, men som viser sig som en direkte eller indi-
rekte virkning enten pa et senere tidspunkt, eller efter at udseatningen er ophart.

Et generelt princip for miljgrisikovurdering er endvidere, at der skal foretages en analyse af de kumulati-
ve langsigtede virkninger i forbindelse med udseetningen og markedsfgringen. Kumulative langsigtede
virkninger henviser til tilladelsers akkumulerede virkning pa den menneskelige sundhed og miljget, her-
under bl.a. flora og fauna, jordens frugtbarhed, jordens nedbrydelse af organisk materiale, fgde- og foder-
kaeden, den biologiske mangfoldighed, dyrs sundhed og resistensproblemer i forhold til antibiotika.
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A. Mal

Formalet med en miljgrisikovurdering er ved en konkret vurdering fra sag til sag at pavise og vurdere de
potentielle ugnskede virkninger af GMQO'en, enten direkte, indirekte, umiddelbare eller forsinkede, pa
menneskers sundhed og miljget, som udsatning i miljget eller markedsfgring af GMO'er kan indebare.
Miljgrisikovurderingen bar foretages med henblik pa at pavise, om der er et behov for risikohandtering
09, hvis dette er tilfeeldet, hvilke metoder det er mest hensigtsmaessigt at anvende.

B. Generelle principper

| overensstemmelse med forsigtighedsprincippet bar falgende generelle principper fglges, nar der foreta-
ges en miljgrisikovurdering:

— paviste egenskaber ved GMOQ'en og dens brug, som vil kunne forarsage ugnskede virkninger, sammen-
lignes med egenskaberne ved den ikke-modificerede organisme, som GMQO'en stammer fra, og dens
brug i tilsvarende situationer

— miljgrisikovurderingen foretages pa en videnskabeligt forsvarlig og gennemsigtig made pa grundlag af
tilgaengelige videnskabelige og tekniske data

— miljgrisikovurderingen foretages ved en konkret vurdering fra sag til sag, hvilket indebeerer, at de kree-
vede oplysninger kan variere alt efter arten af de bergrte GMO'er, den pataenkte brug og det potentielle
recipientmiljg, idet der bl.a. tages hensyn til GMO'er, der allerede er i miljoet

— hvis nye oplysninger om GMOQO'en og dens virkninger pa menneskers sundhed eller miljget foreligger,
kan det veere ngdvendigt at gentage miljarisikovurderingen for:

— at fastsla, om risikoen er andret

— at fastsla, om der er behov for at &ndre risikohandteringen i overensstemmelse hermed.

C. Metoder

C.1. Egenskaber ved GMOQO'er og udsetning i miljget

Alt efter det enkelte tilfeelde skal der i miljgrisikovurderingen tages hensyn til de relevante tekniske og
videnskabelige enkeltheder vedrgrende egenskaber ved:

— recipient- eller forseldreorganismen(erne)

— den eller de genetiske modifikationer, det vaere sig indsattelse eller deletion af genetisk materiale, og
relevante oplysninger om vektor og donor

— GMO'en

— den patenkte udsatning eller brug, herunder omfang

— det potentielle recipientmiljg, og

— vekselvirkningerne mellem disse.

Som statte for risikovurderingen kan anvendes oplysninger om udsatning af lignende organismer og or-
ganismer med lignende traek og deres vekselvirkninger med lignende miljger.

C.2. Trin i miljgrisikovurderingen

Ved udarbejdelsen af konklusioner for den i direktivets artikel 4, 6, 7 og 13 omhandlede miljgrisikovurde-
ring bar der tages hensyn til fglgende punkter:

1. Pavisning af egenskaber, der kan forarsage ugnskede virkninger

Egenskaber ved GMOQ'er, der skyldes den genetiske modifikation, og som vil kunne forarsage ugnskede
virkninger pa menneskers sundhed eller miljoet, skal identificeres. En sammenligning af GMQ'ernes
egenskaber med den ikke-modificerede organismes egenskaber under tilsvarende betingelser ved udsat-
ning eller brug bidrager til at pavise de enkelte potentielle ugnskede virkninger af den genetiske modifika-
tion. Det er vigtigt ikke at se bort fra en potentiel ugnsket virkning, selv om den anses for usandsynlig.
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Potentielle ugnskede virkninger af GMO'er vil variere fra sag til sag og kan omfatte:

— sygdom for mennesker, herunder allergene eller toksiske virkninger (se f.eks. afsnit Il, punkt A, nr. 11,
og afsnit I, punkt C, nr. 2, litra i), i bilag 111 A og punkt B, nr. 7, i bilag 111 B)

— sygdom for dyr og planter, herunder toksiske og eventuelt allergene virkninger (se f.eks. afsnit Il,
punkt A, nr. 11, og afsnit Il, punkt C, nr. 2, litra i), i bilag 11l A og punkt B, nr. 7, og punkt D, nr. 8, i
bilag 111 B)

— virkninger pa populationsdynamikken hos arterne i recipientmiljeet og den genetiske diversitet for
hver af disse populationer (se f.eks. afsnit 1V, punkt B, nr. 8, 9 og 12, i bilag 111 A)

— @&ndret modtagelighed over for patogener, der fremmer spredning af smitsomme sygdomme og/eller
skaber nye reservoirer eller vektorer

— negativ indflydelse pa profylaktisk eller terapeutisk medicinsk, veterineermedicinsk eller plantebeskyt-
telsesbehandling, f.eks. ved overfarsel af gener, der giver resistens mod antibiotika, som bruges i hu-
manmedicin eller veteringermedicin (se f.eks. afsnit I, punkt A, nr. 11, litra €), og afsnit Il, punkt C,
nr. 2, litra i), nr. iv), i bilag 111 A)

— biogeokemiske virkninger (biogeokemiske kredslgb), navnlig pa kulstof- og kvelstofkredslgbene gen-
nem andringer i jordens nedbrydning af organisk materiale (se f.eks. afsnit I, punkt A, nr. 11, litra f),
og afsnit IV, punkt B, nr. 15, i bilag 11 A og punkt D, nr. 11, i bilag 111 B).

Ugnskede virkninger kan opsta direkte eller indirekte via mekanismer, der kan omfatte:

— spredning af GMQ'en eller GMO'erne i miljget

— overfarsel af det indsatte genetiske materiale til andre organismer eller den samme organisme, hvad
enten den er genetisk modificeret eller ej

— fenotypisk og genetisk ustabilitet

— vekselvirkninger med andre organismer

— @ndringer i handteringen, herunder i givet fald i landbrugspraksis.

2. Evaluering af de mulige konsekvenser af hver ugnsket virkning, safremt den indtraeder

Omfanget af de mulige konsekvenser af enhver ugnsket virkning ber vurderes. VVed denne vurdering bar
udgangspunktet veere, at en sadan ugnsket virkning vil indtrede. Omfanget af konsekvenserne vil sand-
synligvis afhaenge af det miljg, hvori GMOQO'en eller GMOQO'erne teenkes udsat, og de forhold hvorunder ud-
seetningen foregar.

3. Evaluering af sandsynligheden for, at hver af de paviste mulige ugnskede virkninger indtraeder

En vigtig faktor for vurderingen af sandsynligheden eller muligheden for, at en ugnsket virkning indtree-
der, er egenskaberne ved det miljg, hvori GMQO'en eller GMOQO'erne tenkes udsat, og de forhold hvorunder
udsaetningen foregar.

4. Evaluering af den risiko, som hver pavist egenskab ved GMQ'en eller GMO'erne indebzrer

Der bgr pa baggrund af det aktuelle videnskabelige niveau sa vidt muligt foretages en estimering af den
risiko, som hver pavist egenskab ved en GMO, der kan forarsage ugnskede virkninger, indebeerer for
menneskers sundhed eller miljget, ved at kombinere sandsynligheden for, at den ugnskede virkning ind-
treeder, og konsekvensernes omfang, hvis den indtraeder.

5. Anvendelse af strategier for risikohandtering ved udsatning eller markedsfaring af GMO'en eller
GMO'erne

Ved risikovurderingen kan der pavises risici, der kraever styring, og hvorledes de bedst kan handteres, og
en strategi for handtering bar derfor fastleegges.

6. Bestemmelse af den samlede risiko ved GMO'en eller GMQO'erne

Der bar foretages en vurdering af den samlede risiko ved GMQO'en eller GMO'erne under hensyntagen til
de foreslaede strategier for risikohandtering.
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D. Konklusionerne vedrgrende den potentielle miljgpavirkning fra udsatningen eller markedsfaringen af
GMOQO'erne

Pa grundlag af en miljarisikovurdering, der foretages i overensstemmelse med de principper og metoder,
som er skitseret i punkt B og C, bar der i anmeldelser i givet fald medtages oplysninger om de punkter,
der er anfert i punkt D.1 og D.2, med henblik pa at drage konklusioner om den potentielle miljgpavirk-
ning fra udsaetningen eller markedsferingen af GMO'erne:

D.1. I tilfelde af andre GMQ'er end hgjerestaende planter

1. Sandsynlighed for, at GMO'erne bliver persistente og invasive i naturlige habitater under betingelserne
for den eller de foreslaede udsatninger.

2. Enhver selektiv fordel eller ulempe for GMOQO'erne og sandsynligheden for, at denne realiseres under
betingelserne for den eller de foreslaede udsatninger.

3. Mulighed for overfarsel af gener til andre arter under betingelserne for den foreslaede udsetning af
GMO'er og enhver selektiv fordel eller ulempe for disse arter.

4. Mulig umiddelbar og/eller forsinket miljgpavirkning som fglge af direkte og indirekte vekselvirkninger
mellem GMOQO'erne og malorganismen (hvis relevant).

5. Mulig umiddelbar og/eller forsinket miljgpavirkning som falge af direkte og indirekte vekselvirkninger
mellem GMO'erne og ikke-malorganismer, herunder pavirkning af populationsniveauerne for konkurren-
ter, byttedyr, veerter, symbionter, praedatorer, parasitter og patogener.

6. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pavirkning af menneskers sundhed som fglge af potentielle direkte
og indirekte vekselvirkninger mellem GMO'erne og personer, der arbejder med eller kommer i kontakt
med eller er i naerheden af den eller de pageldende GMO-udsatninger.

7. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pavirkning af dyrs sundhed og felger for fadekaden efter indtagel-
se af GMOQ'erne og produkter fremstillet heraf, hvis disse er bestemt til foder.

8. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pavirkning af biogeokemiske processer som faglge af potentielle di-
rekte og indirekte vekselvirkninger mellem GMO'erne og malorganismer og ikke-malorganismer i naerhe-
den af den eller de pageldende GMO-udsztninger.

9. Mulige umiddelbare og/eller forsinkede direkte og indirekte miljgvirkninger af de seerlige teknikker,
der anvendes til handtering af GMOQ'erne, nar de er forskellige fra dem, der anvendes for ikke-GMO'er.

D.2. | tilfzlde af genetisk modificerede hgjerestaende planter (GMHP'er)

1. Sandsynlighed for, at GMHP'er bliver mere persistente end recipient- eller foraeldreplanterne i land-
brugshabitater eller mere invasive i naturlige habitater.

2. Enhver selektiv fordel eller ulempe for GMHP'erne.

3. Mulighed for overfarsel af gener til de samme eller andre krydsningskompatible plantearter i forbindel-
se med plantning af GMHP'erne og enhver selektiv fordel eller ulempe for disse plantearter.

4. Potentiel umiddelbar og/eller forsinket miljgpavirkning som falge af direkte og indirekte vekselvirknin-
ger mellem GMHP'erne og malorganismer sadsom preedatorer, parasitoider og patogener (hvis relevant).

5. Mulig umiddelbar og/eller forsinket miljgpavirkning som falge af direkte og indirekte vekselvirkninger
mellem GMHP'erne og ikke-malorganismer (bl.a. under hensyn til organismer, der vekselvirker med mal-
organismer), herunder pavirkningen af populationsniveauerne for konkurrenter, planteedere, symbionter
(hvis relevant), parasitter og patogener.

6. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pavirkning af menneskers sundhed som fglge af potentielle direkte
og indirekte vekselvirkninger mellem GMHP'erne og personer, der arbejder med eller kommer i kontakt
med eller i neerheden af den eller de pagaeldende GMHP-udsatninger.



19. januar 2012. 29 Nr. 37.

7. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pavirkning af dyrs sundhed og felger for fadekaden efter indtagel-
se af GMHP'erne og produkter fremstillet heraf, hvis disse er bestemt til foder.

8. Mulige umiddelbare og/eller forsinkede direkte og indirekte miljgvirkninger af de serlige dyrknings-,
handterings- og hgstteknikker, der anvendes for GMHP'erne, nar de er forskellige fra dem, der anvendes
for ikke-GMHP'er.

9. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pavirkning af biogeokemiske processer som falge af potentielle di-
rekte og indirekte vekselvirkninger mellem GMHP'erne og malorganismer og ikke-malorganismer i ner-
heden af den eller de pagaldende GMHP-udsatninger.

VEJLEDENDE NOTER OM MAL, FAKTORER, GENERELLE PRINCIPPER OG METODER VE-
DRZRENDE DEN MILJZRISIKOVURDERING, SOM ER OMHANDLET I BILAG Il TIL DIREK-
TIV 2001/18/EF

1. INDLEDNING

Miljarisikovurdering er i artikel 2, stk. 8, i direktiv 2001/18/EF defineret som vurdering af de risici for
menneskers sundhed og miljget, direkte savel som indirekte, umiddelbare eller forsinkede, som udsztning
eller markedsfagring af GMQO'er kan indebzre. Som en af de generelle forpligtelser i direktivet hedder det i
artikel 4, stk. 3, at medlemsstaterne og i givet fald Kommissionen skal sikre, at potentielle negative virk-
ninger pa menneskers sundhed eller miljget, som kan forarsages direkte eller indirekte, i hvert enkelt til-
feelde vurderes ngje under hensyntagen til miljgpavirkningen alt efter egenskaberne ved den organisme,
der udsattes, samt recipientmiljget. Miljgrisikovurderinger udfares i overensstemmelse med direktivets
bilag 1l og er ogsa omhandlet i direktivets del B og C. Bilag Il indeholder en generel beskrivelse af de
mal, der skal nas, de faktorer, der skal tages i betragtning, og de generelle principper og metoder, der skal
folges for at gennemfare en miljgrisikovurdering, under hensyntagen til virkningerne pa menneskers
sundhed og miljget alt efter egenskaberne ved den organisme, der udseettes, samt recipientmiljget.

Anmelderne skal indgive en anmeldelse indeholdende en miljarisikovurdering med henblik pa udszatning
efter artikel 6, stk. 2, eller en miljgrisikovurdering med henblik pa markedsfaring efter artikel 13, stk. 2.

Denne vejledning supplerer bilag 11 til direktiv 2001/18/EF og beskriver miljgrisikovurderingens mal,
principper og metoder. Formalet hermed er at bistd anmelderne og de kompetente myndigheder, at gare
det nemmere at udfgre en omfattende og hensigtsmaessig miljgrisikovurdering efter direktiv 2001/18/EF
og gere miljgrisikovurderingsprocessen gennemskuelig for offentligheden.

De seks trin i miljgrisikovurderingen er opstillet i punkt 4.2.

2. MAL

Ifglge bilag 11 i direktiv 2001/18/EF er formalet med en miljgrisikovurdering ved en konkret vurdering fra
sag til sag at pavise og vurdere de potentielle ugnskede virkninger af GMQ'en, enten direkte, indirekte,
umiddelbare eller forsinkede, pa menneskers sundhed og miljget, som udsatning i miljget eller markeds-
faring af GMO'er kan indebzre. Miljgrisikovurderingen bgr foretages med henblik pa at pavise, om der er
behov for risikohandtering, og, hvis dette er tilfeldet, hvilke metoder det er mest hensigtsmaessigt at an-
vende.

Miljarisikovurderingen omfatter derfor udseetning (del B) og markedsfaring (del C) som anfart i direktiv
2001/18/EF. Markedsfering indebarer meget ofte, men ikke ngdvendigvis, udsatning i miljget, men der
er i alle tilfelde tale om tilsigtet indfarelse pa markedet (f.eks. landbrugsprodukter, der indeholder eller
bestar af GMO'er, udelukkende til anvendelse som fadevarer og foder eller til forarbejdning). Ogsa i disse
tilfelde skal anmeldelsen omfatte en miljgrisikovurdering. Miljgrisiko-vurderinger for udseatning kan ge-
nerelt adskille sig fra miljgrisikovurderinger for markedsfaring, f.eks. som faglge af forskelle i de forelig-
gende data, tidsrammerne og det pagaldende omrades omfang.
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Herudover dakker disse vejledende noter alle GMQ'er, herunder mikroorganismer, planter og dyr. Hidtil
har de fleste af de udsatte eller markedsfarte GMO'er veret hgjerestdende planter, men det kan &ndre sig
i fremtiden.

Miljarisikovurderingen vil tjene som grundlag for at kortleegge behovet for risikohandtering og i bekreef-
tende fald, hvilke egnede metoder der skal anvendes, samt for malrettet overvagning (jf. kapitel 3).

Den generelle sag til sag-vurdering omfatter de pageldende GMO'er (vurdering af hver enkelt GMO) og
det eller de miljger, som GMQ'en skal udszttes i (f.eks. vurdering af hver enkelt lokalitet eller region,
hvis dette er relevant).

Som folge af den videre udvikling inden for genetisk modifikation kan det blive ngdvendigt at tilpasse
bilag 1l og disse vejledende noter til den tekniske udvikling. En yderligere differentiering af oplysnings-
kravene for de forskellige typer GMO'er, f.eks. encellede organismer, fisk eller insekter, eller seerlig brug
af GMOQ'er, som f.eks. udvikling af vacciner, kan vare mulig, nar der er opnaet tilstraekkelig erfaring med
anmeldelse af udsetning af specifikke GMQO'er i Faellesskabet (bilag 11, punkt 4, og kapitel 6).

Risikovurdering af anvendelsen af antibiotikaresistensmarkargener er et helt specielt problem, og yderli-
gere vejledning pa dette omrade kan vaere ngdvendig.

| bilag Il til direktiv 2001/18/EF beskrives forskellige virkningskategorier for GMO'er for sa vidt angar
menneskers sundhed og miljget. For at sikre en falles fortolkning kan de definitioner, der er opstillet i
direktivet, illustreres pa fglgende made:

— Direkte virkninger sigter til primere virkninger pa menneskers sundhed eller miljget, som er et resultat
af GMO'en selv, og som ikke kan tilskrives en arsagskaede af begivenheder (f.eks. den direkte virkning
af Bt-toksin pa malorganismer eller en GM-mikroorganismes patogene virkning pa menneskers sund-
hed).

— Indirekte virkninger sigter til virkninger pa menneskers sundhed eller miljget, som kan tilskrives en
arsagskede af begivenheder gennem mekanismer sadsom vekselvirkninger med andre organismer,
overfgrsel af genetisk materiale eller @ndringer i brug eller handtering. Indirekte virkninger vil sand-
synligvis farst blive observeret senere (f.eks. hvis en nedgang i mal-insektpopulationen pavirker popu-
lationen af andre insekter, eller hvis udvikling af multipel resistens eller systemiske virkninger vil krae-
ve vurdering af vekselvirkninger pa laengere sigt; dog kunne nogle indirekte virkninger som f.eks. et
fald i pesticidforbruget forekomme umiddelbart).

— Umiddelbare virkninger sigter til virkninger pa menneskers sundhed eller miljget, som observeres i lg-
bet af den periode, hvor udsztningen af GMO'en sker. Umiddelbare virkninger kan vere direkte eller
indirekte (f.eks. dadelige virkninger for insekter, der ader transgene planter, som besidder insektresi-
stente traek, eller udvikling af allergenicitet hos mennesker som falge af eksponering for en specifik
GMO).

— Forsinkede virkninger sigter til virkninger pa menneskers sundhed eller miljget, der ikke observeres i
labet af den periode, hvor udsatningen af GMQO'en sker, men som viser sig som en direkte eller indi-
rekte virkning enten pa et senere tidspunkt, eller efter at udsatningen er ophgrt (f.eks. en GMO's etab-
lering eller invasion flere generationer efter udsatningen, hvilket er meget vigtigt, hvis GMQO'en lever
lzenge, som f.eks. genmodificerede treearter eller krydsninger af nere slaegtninge af transgene afgreder,
der bliver invasive i naturlige gkosystemer).

Det kan navnlig veere vanskeligt at identificere de forsinkede virkninger, iseer hvis de kun optraeder pa
lang sigt. Passende foranstaltninger, som f.eks. overvagning (se nedenfor), kan bidrage til at detektere dis-
se virkninger.

3. GENERELLE PRINCIPPER

| overensstemmelse med forsigtighedsprincippet bar miljerisikovurderingen bygge pa falgende generelle
principper:
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— Paviste egenskaber ved GMO'en og dens brug, som vil kunne forarsage ugnskede virkninger, sammen-
lignes med egenskaberne ved den ikke-modificerede organisme, som GMQO'en stammer fra, og dens
brug i tilsvarende situationer.

Udgangstilstanden for recipientmiljget, herunder dets organismer, disses samspil og deres kendte variatio-
ner, bgr kortlegges, inden GMQ'ens eventuelle (skadelige) egenskaber kan pavises. Udgangstilstanden
tjener som et referencepunkt, som fremtidige a&ndringer kan sammenlignes med. | tilfeelde af afgrader,
som formerer sig vegetativt, skal den sammenlignende analyse omfatte den foreeldreplanteart, der er an-
vendt til at generere de transgene plantesorter. | tilfelde af afgrgder, der formerer sig med kgnnet forme-
ring, skal egnede isogene plantesorter inddrages i sammenligningen.

Udvikles der afgrader med tilbagekrydsning, er det vigtigt, at der i disse tilfelde udfgres en omfattende
&kvivalenstest med de mest hensigtsmaessige kontrolforanstaltninger, og at vurderingen ikke blot foreta-
ges pa grundlag af sammenligning med det oprindelige foraeldremateriale.

Er de eksisterende data ikke tilstreekkelige, ma der defineres en udgangstilstand for andre referencepunk-
ter, sa der kan foretages en sammenligning. Udgangstilstanden vil i vid udstraekning afhaenge af recipient-
miljeet, herunder biotiske og abiotiske faktorer (f.eks. bevarede naturlige habitater, landbrugsland eller
forurenede arealer), eller af en kombination af forskellige miljger.

— Miljerisikovurderingen bgar foretages pa en videnskabeligt forsvarlig og gennemsigtig made pa grund-
lag af tilgeengelige videnskabelige og tekniske data.

Vurderingen af potentielt skadelige virkninger bar bygge pa videnskabelige og tekniske data og pa en fel-
les metodologi til identifikation, indsamling og fortolkning af de relevante data. Data, malinger og tester
skal beskrives klart. Endvidere vil anvendelse af videnskabeligt funderet modelberegning kunne tilveje-
bringe manglende data, som kunne veere til nytte ved miljgrisikovurderingen.

I miljerisikovurderingen skal der tages hensyn til forskellige usikkerhedsfaktorer. Videnskabelig usikker-
hed skyldes sedvanligvis fem egenskaber ved den videnskabelige metode: den valgte variabel, malinger-
ne, de udtagne praver, de anvendte modeller og arsagssammenhzange. Videnskabelig usikkerhed kan ogsa
skyldes uenighed om de foreliggende data eller mangel pa relevante data. Usikkerhed kan hange sammen
med kvalitative eller kvantitative faktorer i analysen. Omfanget af viden eller data om udgangstilstanden
afspejles af usikkerhedsgraden, som anmelderen skal oplyse (vurdering af usikkerhed, herunder mangel
pa data, videnhuller, standardafvigelse, kompleksitet osv.), i forhold til usikkerheden i gaengs videnskabe-
lig praksis.

Miljarisikovurderingen vil ikke i alle tilfeelde give endegyldige svar pa alle relevante spgrgsmal pa grund
af manglende data. Navnlig for potentielle langtidsvirkninger kan de forhandenvarende data veere meget
begraensede. | disse specifikke tilfaelde er det vigtigt at overveje passende risikohandtering (sikkerhedsfor-
anstaltninger) i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet for at forebygge negative virkninger for
menneskers sundhed og miljg.

Som et overordnet princip ber miljgrisikovurderingen inddrage relevante forskningsresultater vedrgrende
potentielle risici forbundet med udsetning eller markedsfering af GMO'er sammen med eventuelle, ngje
dokumenterede, sammenlignelige erfaringer.

Det kan vaere nyttigt at anvende en trinvis fremgangsmade (dvs. alle trin fra forsgg med indesluttet anven-
delse over udsatning frem til markedsfaring). Data fra hvert trin bgr indsamles sa tidligt i proceduren som
muligt. Simulerede miljgvilkar i et indesluttet system kunne give relevante resultater med hensyn til ud-
seetning (f.eks. kan mikroorganismers adfzard simuleres i mikrokosmer, eller planters adfeerd kan til en vis
grad simuleres i drivhuse).

Nar det drejer sig om GMOQO'er, der skal markedsfares, bar der indhentes relevante og tilgengelige data fra
udsetninger i de miljatyper, hvor den pagaeldende GMO vil blive markedsfart.
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— Miljgrisikovurderingen foretages ved en konkret vurdering fra sag til sag, hvilket indeberer, at de krae-
vede oplysninger kan variere alt efter arten af de bergrte GMO'er, den pataenkte brug og det potentielle
recipientmiljg, idet der bl.a. tages hensyn til GMOQO'er, der allerede er i miljget.

Miljarisikovurderingen bgr baseres pa sag til sag-princippet som falge af de forskellige organismers indi-
viduelle egenskaber (fra GMO til GMO) og forskelle i miljget (fra sted til sted og fra region til region).

Der kan forekomme store variationer i miljgvirkninger af genetisk modificerede mikroorganismer (pa
grund af at de er sma, og deres samspil er ukendt), planter (f.eks. hgjerestaende plantearter, som anvendes
til levnedsmidler og foder, eller treeer pa grund af deres potentielt lange levetid) og dyr (f.eks. insekter,
fordi de er sma og i hgj grad evner at overvinde hindringer, eller fisk i saltvandsomrader pa grund af deres
store udbredelsespotentiale).

Endvidere kan der ogsa veere et bredt spektrum af miljgegenskaber (lokalitets- eller regionsspecifikke),
der skal tages i betragtning. Som stette for en sag til sag-vurdering kan det vare nyttigt at klassificere
regionale data efter habitatomrader, hvor aspekter af recipientmiljoet af relevans for GMO'er afspejles
(f.eks. botaniske data over forekomsten af vilde sleegtninge af GMO-planter i forskellige landbrugshabita-
ter eller naturlige habitater i Europa).

Anmelderen skal ogsa tage hensyn til GMO'ens potentielle skadelige samspil med andre relevante
GMOQ'er, som tidligere er blevet udsat eller markedsfert, og herunder gentagne udsatninger af den samme
GMO som f.eks. brug af plantebeskyttelsesmidler. Gentagne udsetninger kan til forskel fra enkeltstaende
udsatninger med tiden fare til, at en betydelig permanent baggrundsforekomst af GMO'en medferer per-
manent etablering i miljget.

Hvis der fremkommer nye oplysninger om GMO'en og dens virkninger pa menneskers sundhed eller mil-
joet, kan det veere ngdvendigt at gentage miljarisikovurderingen for

— at fastsla, om risikoen er andret
— at fastsla, om der er behov for at a&ndre risikohandteringen i overensstemmelse hermed.

Hvis der foreligger nye oplysninger, uanset om der er behov for at treeffe gjeblikkelige foranstaltninger
eller ej, skal der foretages en ny miljgrisikovurdering med henblik pa behovet for at endre godkendelses-
betingelserne for udsztningen eller markedsfaringen af GMO'en eller med henblik pa at tilpasse risiko-
handteringsforanstaltningerne (se ogsa kapitel 6). De nye oplysninger kan stamme fra forskning, overvag-
ningsplaner eller relevante erfaringer fra andre kilder.

Miljgrisikovurdering og overvagning hanger tet sammen. Miljgrisikovurderingen udger grundlaget for
overvagningsplanerne, som fokuserer pa (negative) virkninger for menneskers sundhed og miljget. Over-
vagningskravene i forbindelse med udsatning af GMOQ'er (del B i overensstemmelse med de relevante de-
le af bilag 111) og markedsfaring af GMQO'er (del C i overensstemmelse med bilag V1) er forskellige. Del
C-overvagning (herunder generel overvagning) kan ogsa spille en vigtig rolle som kilde til oplysninger
om de (potentielt negative) virkninger af GMO'er. Overvagningsresultaterne kan bekrafte eller fare til en
revurdering af miljgrisikovurderingen.

— Et generelt princip for miljerisikovurdering er endvidere, at der skal foretages en analyse af dekumula-
tive langsigtede virkningeri forbindelse med udsaetningen og markedsfaringen. Kumulative langsigte-
de virkningerhenviser til tilladelsers akkumulerede virkning pa den menneskelige sundhed og miljget,
herunder bl.a. flora og fauna, jordens frugtbarhed, jordens nedbrydning af organisk materiale, fgde- og
foderkaden, den biologiske mangfoldighed, dyrs sundhed og resistensproblemer i forhold til antibioti-
ka.

Ved vurderingen af de potentielle, kumulative langtidsvirkninger skal bl.a. fglgende emner inddrages i
miljerisikovurderingen:

— vekselvirkningerne mellem GMOQO'en og recipientmiljget pa lang sigt
— egenskaber ved GMO'en, der far betydning pa lang sigt
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— gentagne udsztninger eller markedsfgringer over lang tid
— GMQr'er, der tidligere er udsat eller markedsfart.

Der kan vere behov for yderligere oplysninger navnlig om langtidsvirkninger (f.eks. multipel herbicidre-
sistens), og der skal foreligge tilstreekkelig forskning - til dels inden for rammen af overvagningsplanerne
- som kan tilvejebringe data af betydning for vurderingen af kumulative langtidsvirkninger. Yderligere
vejledning pa dette omrade kan veere ngdvendig.

4. METODOLOGI

4.1. Egenskaber ved GMO'er og udsatninger i miljoet

Der skal i miljerisikovurderingen tages hensyn til de relevante tekniske og videnskabelige enkeltheder ve-
drgrende egenskaber ved:

— recipient- eller forseldreorganismen (-erne)

— den eller de genetiske modifikation(er), det vere sig indszttelse eller deletion af genetisk materiale, og
relevante oplysninger om vektor og donor

— GMO'en

— den patenkte udsatning eller brug, herunder omfang

— det potentielle recipientmiljg, og

— vekselvirkningerne mellem disse.

Som statte for risikovurderingen kan anvendes oplysninger om udsatning af lignende organismer og or-
ganismer med lignende traek og deres vekselvirkninger med lignende miljger.

Forud for udsaetning af en GMO eller en kombination af GMO'er efter direktivets del B eller markedsfe-
ring efter del C skal anmelderen foreleegge den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor udseatnin-
gen eller markedsfgringen skal finde sted for farste gang, en anmeldelse indeholdende de oplysninger, der
er fastsat i direktivets bilag 111 A/B (oplysninger om GMO'en, donor, recipient, vektor, udsatningsvilkar
og miljg, vekselvirkninger mellem GMOQ'en og miljget og overvagning af GMO'en).

Sadanne anmeldelser skal indeholde et teknisk oplysningsdossier, herunder en udfarlig miljerisikovurde-
ring ifglge direktivets artikel 6, stk. 2, og 13, stk. 2. Detaljeringsniveauet af de oplysninger, der er ngd-
vendigt for at dokumentere et givet spargsmal, afhaenger af spgrgsmalets betydning i miljarisikovurderin-
gen. Anmeldere skal fremlaegge bibliografiske referencer og anfare, hvilke metoder der er anvendt.

De oplysninger, der ifglge direktivets bilag 111 A/B skal gives om recipient, donor, vektor, genetisk modi-
fikation og GMO'en, afhanger ikke af, hvilket miljg GMO'en i forsggsgjemed skal udsattes eller mar-
kedsfares i og af vilkarene herfor. Disse oplysninger tjener til at identificere eventuelle skadelige egen-
skaber (potentielle farer) ved GMO'en. Viden og erfaring, der er indhentet i forbindelse med udsatninger
af samme eller lignende GMOQ'er, kan give vigtige oplysninger om de potentielle farer ved en given ud-
seetning.

De oplysninger, der ifglge direktivets bilag 111 A/B skal gives om den patenkte udsatning, recipientmiljg-
et og vekselvirkningerne herimellem, vedrarer det specifikke recipientmiljg for udseetningen og udseat-
ningsbetingelserne, herunder dens omfang. Med disse oplysninger konstateres omfanget af potentielt ska-
delige egenskaber ved GMQO'en.

4.2. Trin i analysen af miljgrisikovurderingen

Nar der drages konklusioner vedrgrende miljgrisikovurderingen som omhandlet i artikel 4, 6, 7 og 13 i
direktiv 2001/18/EF, bar veegten legges pa nedennavnte grundleeggende trin i miljgrisikovurderingen.
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Diagram 1: De seks trin i analysen af miljerisikovurderingen
Trin 1: Pavisning af egenskaber, der kan fordrsage
uenskede virkninger
Trin 2: Evaluering af de mulige konsekvenser af hver Trin 3: Evaluering af sandsynligheden for, at hver af de
enkelt uomsket virkning, sdfremt den indtreeder paviste mulige uonskede virkninger indirader
Trin 4: Evaluering af den risiko, som hver enkelt pavist
egenskab ved GMO'en eller GMO'erne
indebarer
Trin 5: Anvendelse af strategier for risikohandrering ved
udscetning eller markedsforing af GMO'en
(-erne)
Trin 6: Bestemmelse af den samlede risiko ved GMO'en
eller GMQ'erne

En fare (skadelige egenskaber) defineres som en organismes potentiale til at forvolde skade pa eller ska-
delige virkninger for menneskers sundhed og/eller miljget.

En risiko er kombinationen af omfanget af en fares konsekvenser, hvis den indtraeffer, og sandsynlighe-
den for, at konsekvenserne bliver en realitet.

4.2.1. Trin 1: Pavisning af egenskaber, der kan forarsage ugnskede virkninger

Egenskaber ved GMO'er, der skyldes den genetiske modifikation, og som vil kunne forarsage ugnskede
virkninger pa menneskers sundhed eller miljget, skal identificeres. En sammenligning af GMOQO'ernes
egenskaber med den ikke-modificerede organismes egenskaber under tilsvarende betingelser ved udsat-
ning eller brug bidrager til at pavise de enkelte potentielle ugnskede virkninger af den genetiske modifika-
tion. Det er vigtigt ikke at se bort fra en potentiel ugnsket virkning, selv om den anses for usandsynlig.

Potentielle ugnskede virkninger af GMO'er vil variere fra sag til sag og kan omfatte:

— sygdom for mennesker, herunder allergene eller toksiske virkninger

— sygdom for dyr og planter, herunder toksiske og eventuelt allergene virkninger

— virkninger pa populationsdynamikken hos arterne i recipientmiljeet og den genetiske diversitet for
hver af disse populationer

— @&ndret modtagelighed over for patogener, der fremmer spredning af smitsomme sygdomme og/eller
skaber nye reservoirer eller vektorer

— negativ indflydelse pa profylaktisk eller terapeutisk medicinsk, veterinaer-medicinsk eller plantebe-
skyttelsesbehandling, f.eks. ved overfarsel af gener, der giver resistens mod antibiotika, som bruges i
humanmedicin eller veteringermedicin

— biogeokemiske virkninger (biogeokemiske kredslgb), navnlig pa kulstof- og kvelstofkredslgbene gen-
nem andringer i jordens nedbrydning af organisk materiale.

Der er givet eksempler pa potentielle negative virkninger i bilag 111 A og 111 B til direktiv 2001/18/EF.

De fleste af de paviselige farer (skadelige egenskaber), som kan forarsage ugnskede virkninger, skyldes
det eller de gen(er), der er indsat i GMO'en, og ekspressionen af disses proteinprodukt(er). Yderligere
ugnskede virkninger, f.eks. pleiotropiske virkninger, kunne vare genereret som folge af den metode, der
er anvendt til at skabe transgenerne, savel som det sted i GMO'ens genom, hvor transgenerne er indsat.
Nar der overfgres mere end ét transgen til en recipientorganisme, eller nar der overfares et transgen til en
GMO, skal der tages hensyn til de potentielle vekselvirkninger mellem de forskellige transgener, herunder
epigenetiske eller regulerende virkninger.

Det er vigtigt, at farerne defineres sa ngjagtigt som muligt, men alligevel vil det i mange tilfelde veere
nyttigt at gennemga dem efter de nedenstaende punkter og dernzst specificere den fare, der er pavist med
henblik pa miljegrisikovurderingen (er der f.eks. pavist potentielle ugnskede virkninger for menneskers
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sundhed, allergenicitet og toksigenicitet, ber disse virkninger behandles hver for sig i miljgrisikovurderin-
gen).

Hvis GMQ'en er behaftet med en fare, vil denne altid vere til stede og kan betragtes som en iboende
egenskab. Farer kan — med en given sandsynlighed (trin 3) — medfgre (negative) konsekvenser, og disse
kan igen veere af forskelligt omfang (trin 2). Endelig skal de enkelte farer ved GMO'en gares op samlet.

Pa dette stadium i miljerisikovurderingen er det imidlertid kun ngdvendigt at undersgge de farer, der er
introduceret som resultat af genetisk modifikation, og som kunne forarsage ugnskede virkninger. Trin 1
udger det videnskabelige grundlag for de faelgende trin i miljerisikovurderingen. Selv pa dette trin er det
afgarende, at man for hver potentiel fare identificerer det specifikke niveau for videnskabelig usikkerhed,
sa dette kan tages i betragtning i en senere fase.

Ugnskede virkninger kan opsta direkte eller indirekte via mekanismer, der kan omfatte:

— spredning af GMQ'en (-erne) i miljget

Spredningsveje viser de potentielle veje for GMO'ens eller den potentielle fares spredning til eller i miljg-
et (f.eks. toksicitet for mennesker: inhalering af toksiske mikroorganismer eller toksiske proteiner).

GMO'ens potentiale til at spredes i miljget vil bl.a. afhaenge af:

— dens biologiske fitness (GMO'er, der er udformet med henblik pa bedre preastationsevne i det pageal-
dende miljg gennem ekspression af egenskaber, der giver dem konkurrencefordele i det naturlige mil-
Jo, eller kvalitativ eller kvantitativ eendring i bestanddelenes sammensetning, eller GMO'er med resi-
stens over for naturligt selektionspres eller abiotiske stressfaktorer, som f.eks. varme, kulde, salt, eller
produktion af antimikrobielle stoffer i mikroorganismer)

— vilkarene for udsatningen eller markedsfaringen (iseer udsatningsomrade og udsetningens omfang i
form af antallet af udsatte GMQ'er)

— sandsynligheden for udsetning eller markedsfaring, eller for utilsigtet udseetning af GMO'er i miljget
(f.eks. GMOQ'er, der er bestemt til forarbejdning)

— spredningsveje for levedygtigt materiale (f.eks. frg, sporer osv.) med vind, vand, dyr osv.

— serlige miljgmaessige betragtninger (lokalitets- eller regionsspecifikke): Til stgtte for en lokalitets- el-
ler regionsspecifik vurdering kan det vaere en fordel at klassificere data efter habitatomrader, som af-
spejler aspekter ved recipientmiljget af relevans for GMO'en (f.eks. botaniske data over forekomsten
af krydsningskompatible vilde sleegtninge til GMO-planter i forskellige landbrugshabitater eller natur-
lige habitater i Europa).

Det er ogsa vigtigt at vurdere, i hvor lang tid en given GMO eller et givet antal GMO'er af en given art
generelt forventes at kunne overleve, og hvor let den/de kan spredes og etableres i forskellige habitater.
Der skal tages hensyn til formerings-, overlevelses- og hvileformer, herunder:

— for planter: overlevelsesevnen for pollen, frg og vegetative strukturer
— for mikroorganismer: sporernes overlevelsesevne, eller overlevelsesevne, men ikke dyrkbarhed.

Den samlede spredningsevne kan variere betydeligt (alt efter den pageeldende art, den genetiske modifika-
tion og recipientmiljget, f.eks. plantedyrkning i grkenen eller fiskeopdraet i havet)

— overfarsel af det indsatte genetiske materiale til andre organismer eller den samme organisme, hvad
enten den er genetisk modificeret eller ej

En fare vil kunne give sig udslag i ugnskede virkninger gennem genoverfarsel inden for den samme art
eller til andre arter (vertikal eller horisontal genoverfersel). Hurtigheden og omfanget af genoverfarsel til
andre arter (sedvanligvis krydsningskompatible arter, nar det gelder hgjerestaende planter) afhanger
f.eks. af:

— selve GMO'ens formeringsegenskaber, inklusive de modificerede sekvenser
— udsatningsvilkarene samt visse miljgaspekter, sasom klima (f.eks. vind)
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— forplantningsbiologiske forskelle

— landbrugsmetoder

— forekomsten af mulige krydsningspartnere

— transport- og bestavningsvektorer (f.eks. insekter eller fugle, dyr generelt)
— forekomsten af veerter for parasitter.

Forekomsten af specifikke ugnskede virkninger som fglge af genoverfarsel kan heenge sammen med an-
tallet af udsatte GMQ'er. Store marker med transgene planter kan have et helt anderledes genoverfarsels-
potentiale i forhold til sma marker end en proportionalitetsbetragtning lader ane. Endvidere er bade kvali-
tative og kvantitative oplysninger om forekomsten af potentielle krydsningspartnere eller -recipienter
(blandt planter inden for en relevant afstand) af stor betydning.

For hgjerestaende planter og dyr bar der endvidere skelnes mellem mulig genoverfarsel til den samme art,
til naertbeslaegtede arter, til fjernt besleegtede arter og til ubeslegtede arter.

Nar det gaelder mikroorganismer, spiller horisontal genoverfarsel en vigtigere rolle. Visse former for gen-
materiale kan nemt overfagres blandt naertbesleegtede organismer (f.eks. via plasmider eller fager). Som
felge af mikroorganismers hurtige vaekst kan genoverfarsel finde sted i forholdsvis starre omfang end for
hgjerestaende organismers vedkommende.

Overforsel af transgener kan med tiden resultere i en blandet population af GMOQ'er eller fare til andre
gen/plante-kombinationer, hvorved der kan opsta komplekse mgnstre af navnlig (ugnskede) langtidsvirk-
ninger. Kompleksiteten vokser, jo mere transgent materiale, der overfares til en population (f.eks. genak-
kumulation gene stacking).

I visse tilfelde kan genmodifikationsmetoden &ndre genoverfarselspotentialet, f.eks. ved ikke-integreren-
de plasmider eller virale vektorer. Den metode, hvormed den genetiske modifikation foretages, kan ogsa
mindske potentialet for genoverfarsel (f.eks. kloroplast-transformation).

Ved genoverfarsel kan det indsatte genmateriale blive persistent i naturlige populationer. En GMO's evne
til genoverfarsel er ikke ngdvendigvis ensbetydende med en iboende risiko eller en &ndring i dens overle-
velses- eller etableringsevne eller evne til at forarsage ugnskede virkninger. Dette vil afhange af det ind-
satte genmateriale, arten og recipientmiljget, herunder de mulige recipienter

— fenotypisk og genetisk ustabilitet

Der bgr tages hensyn til, i hvilken grad genetisk (u)stabilitet kan fare til feenotypisk (u)stabilitet og udgare
en fare. Er den genetiske modifikation genetisk ustabil, kan det i visse tilfeelde fare til reversion til den
vilde feenotype. Andre tilfeelde ber tages i betragtning, bl.a.:

— Huvis transgener i en plantelinje, der indeholder mere end ét transgen, i den efterfglgende spaltnings-
proces deles op hos afkommet, kunne der opsta planter med feaerre transgener, men med nye faenotyper.

— Sveakkede mutanter kan som falge af ustabilitet (som faglge af konstruktionen af den pagealdende muta-
tion) blive virulente pa ny.

— Transgenduplikation farer til geninaktivering (gene silencing).

— Hovis antallet af kopier er meget hgijt.

— Genindseettelse af transposoner resulterer i nye fenotyper som fglge af inaktivering af transgenet ved
indsattelsen af mobile genelementer.

— Huvis transgenets ekspressionsniveau er vigtigt (f.eks. et meget lavt ekspressionsniveau for et giftigt
stof), kan det eller de regulatoriske elementers genetiske ustabilitet fare til steerkere ekspression af
transgenet.

Faenotypisk ustabilitet kan skyldes vekselvirkninger med miljget i forbindelse med dyrkning, sa der ber i
miljgrisikovurderingen tages hensyn til virkningerne af miljg- og landbrugsfaktorer pa ekspressionen af
transgener.
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Hvis den transgene ekspression er begranset til en bestemt del af GMO'en (f.eks. et bestemt plantevev),
kan reguleringens ustabilitet fare til ekspression af transgenet i hele organismen. | denne sammenhang
spiller regulatoriske signaler (f.eks. promotorer) en vigtig rolle og bar tages i betragtning.

Transgenets ekspression pa et givet tidspunkt i organismens livscyklus eller under serlige miljgbetingel-
ser ber ogsa tages i betragtning.

Der kan vere indsat specifikke infertilitetstransgener i GMO'en for at gare den infertil (f.eks. for at for-
hindre bestemte transgeners overfgrsel og spredning). Er infertilitetstransgenerne ustabile, kan det fare til
reaktivering af plantens fertilitet og dermed til spredning af transgenerne, hvilket kan have ugnskede virk-
ninger.

De forskellige transgeners stabilitet ikke blot i den primaere GMO, men ogsa i dens afkom, er af stor be-
tydning, navnlig for virkningerne pa lang sigt

— vekselvirkninger med andre organismer (bortset fra udveksling af genmateriale/pollen)

Mulige vekselvirkninger med andre organismer, herunder andre GMQ'er, skal vurderes omhyggeligt, un-
der hensyntagen til multitrofe vekselvirkningers kompleksitet. Der kan navnes fglgende direkte farlige
vekselvirkninger, som kunne forarsage ugnskede virkninger:

— eksponering af mennesker (f.eks. landbrugere, forbrugere)

— eksponering af dyr

— konkurrence om naturressourcer, sasom jord, arealer, vand og lys
— fortreengning af naturlige populationer af andre organismer

— afgivelse af giftige stoffer

— eandrede vaekstmanstre.

Hvis den genetiske modifikation gger den biologiske fitness, vil GMQO'en generelt kunne invadere nye
miljeer og fortreenge eksisterende arter. Forekomsten af bestemte ugnskede virkninger er ofte proportio-
nal med udseatningens omfang

— andringer i handteringen, herunder i givet fald i landbrugspraksis

Det relevante i at endre landbrugsmetoderne som en uomgangelig felge af udsetning af GMO'en skal
vurderes pa grundlag af de foreliggende landbrugsmetoder. Zndringer i landbrugsmetoderne kunne f.eks.
omfatte:

— saning, plantning, dyrkning, hgst eller transport af afgrader (f.eks. plantning af afgrader pa sma eller
store marker), valg af tidspunkt

— vekseldrift (f.eks. dyrkning af samme planteart hvert ar eller hvert fjerde ar)

— sygdoms- og skadedyrsbekempelse (f.eks. type og dosis af insekticider til planter eller antibiotika til
dyr eller alternative metoder)

— resistenshandtering (f.eks. type og dosis af herbicider til herbicidtolerante planter eller &ndring i an-
vendelsen af biologisk bekeempelse ved hjeelp af Bt-proteiner eller virus)

— isolering i terrestriske og akvatiske dyrknings- og opdratssystemer (f.eks. isolationsafstande inden for
plantedyrkning eller forbedring af isolations-systemernes kvalitet inden for fiskeopdrat)

— landbrugsmetoder (dyrkning af GMOQO'er og landbrug uden anvendelse af GMO'er, herunder gkologisk
landbrug)

— handtering uden for landbruget (f.eks. isolationsafstande mellem naturlige habitater og GMO-dyrk-
ningsarealer).

4.2.2. Trin 2: Evaluering af de mulige konsekvenser af hver enkelt ugnsket virkning, safremt den
indtraeder

Omfanget af de mulige konsekvenser af hver enkelt ugnsket virkning ber vurderes.
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Ud over sandsynligheden for, at de potentielle skadelige egenskaber vil blive en realitet (jf. punkt 4.2.3,
trin 3), er konsekvensernes omfang et vigtigt element i risikovurderingen. Omfanget forstas som den ud-
strekning, hvori konsekvenserne af potentielle farer ved de GMO'er, der udseettes eller markedsfares, vil
blive en realitet.

Omfanget skal bedgmmes i forhold til sammenligningsgrundlaget og vil ofte vaere pavirket af fglgende
faktorer:

— genkonstruktionen

— hver pavist ugnsket virkning

— antallet af udsatte GMO'er (omfang)

— det miljg, som GMO'en eller GMQO'erne skal udszttes i
— udsatningsvilkarene, herunder kontrolforanstaltninger
— kombinationer af disse faktorer.

For hver enkelt pavist ugnsket virkning vurderes konsekvenserne heraf for andre organismer, populatio-
ner, arter og gkosystemer, som eksponeres for GMO'en. Dette forudsetter indgaende viden om det miljg,
GMO'en skal udsettes i (f.eks. lokalitet, egn), og om udsatningsmetoden. Konsekvenserne gar fra ubety-
delige eller insignifikante og selvbegransende til betydelige eller signifikante konsekvenser, som enten
har umiddelbare og alvorlige virkninger, eller som pa lang sigt kan fare til varige ugnskede virkninger.

Omfanget ber om muligt udtrykkes kvantitativt som betydeligt, moderat, ringe eller ubetydeligt. Det er i
nogle tilfeelde ikke muligt at pavise ugnskede virkninger i et givet miljg. | sadanne tilfelde vil risikoen
ved den pagaldende ugnskede virkning kunne vurderes som veerende ubetydelig eller insignifikant.

Folgende kvalitative eksempler kan tjene som illustration. De er hverken definitive eller udtemmende,
men skal give et fingerpeg om, hvilke hensyn der kan tages i betragtning ved afvejning af konsekvenser-
ne.

— Betydelige konsekvenser kunne vere signifikante aendringer i antallet af en eller flere arter af andre
organismer, herunder truede og nyttige arter, pa kort eller lang sigt. Der kan vere tale om reduktion
eller fuldsteendig udryddelse af en art med deraf fglgende negative konsekvenser for det pagaldende
gkosystems og/eller andre dermed forbundne gkosystemers funktionsdygtighed. Sadanne &ndringer
kan ofte veere uoprettelige, og eventuel genetablering af gkosystemet vil sandsynligvis ske langsomt.

— Moderate konsekvenser kunne vere signifikante andringer i andre organismers populationstathed,
men ikke &ndringer, som kan fare til fuldsteendig udryddelse af en art eller have signifikante virknin-
ger for truede eller nyttige arter. Midlertidige og vaesentlige populationsendringer kan medtages i den-
ne kategori, hvis de formodes at vere reversible. Ogsa langtidsvirkninger kan medtages, forudsat at
der ikke er tale om alvorlige negative virkninger pa gkosystemets funktionsdygtighed.

— Ringe konsekvenser kunne veere ikke-signifikante endringer i populationsteetheden hos andre organis-
mer, som ikke farer til fuldsteendig udryddelse af en population eller art af andre organismer og ikke
har negative virkninger for gkosystemets funktionsdygtighed. Kun ikke-truede, ikke-nyttige arter vil
kunne pavirkes pa kort eller lang sigt.

— Ubetydelige konsekvenser betyder ingen signifikante a&ndringer hos populationer i miljget eller i gko-
systemets funktioner.

Eksemplerne ovenfor afspejler GMQ'ers potentielle ugnskede virkninger for populationer, skgnt det i vis-
se tilfeelde kan vaere mere relevant at undersgge de sandsynlige virkninger for individuelle organismer. En
given fare kan have mere end én (ugnsket) virkning, og der kan ogsa veere forskelle i omfanget af de en-
kelte ugnskede virkninger. De ugnskede virkninger af en given fare kan veere af forskellig art for menne-
skers sundhed og for landbrugshabitater og naturlige habitater.
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De potentielle konsekvenser kan sammenfattes pa en sadan made, at de omfatter alle de gkologiske ele-
menter, som kunne pavirkes (f.eks. arter, populationer, trofiske niveauer og gkosystemer), herunder den
potentielle virkning og usikkerhedsniveauet.

4.2.3. Trin 3: Evaluering af sandsynligheden for, at hver af de paviste mulige ugnskede virkninger
indtreeder

En vigtig faktor for vurderingen af sandsynligheden eller muligheden for, at en ugnsket virkning indtree-
der, er egenskaberne ved det miljg, hvori GMQO'en (-erne) teenkes udsat, og de forhold, hvorunder udset-
ningen foregar.

Ud over omfanget af konsekvenserne af farerne (jf. punkt 4.2.2, trin 2) er ogsa sandsynligheden for, at der
indtreeder ugnskede virkninger, et vigtigt element i risikovurderingen. Pa dette trin vurderes sandsynlighe-
den for, at der vil indtraede ugnskede virkninger. I nogle tilfelde bar bade sandsynligheden og hyppighe-
den tages i betragtning. Ligesom pa trin 2 (vurdering af de potentielle konsekvenser af hver enkelt ugn-
sket virkning) er vigtige faktorer ved vurdering af sandsynligheden, ud over selve faren, antallet af
GMQOQ'er, recipientmiljget og udsatningsvilkarene. Der skal saledes tages hensyn til de klimatiske, geogra-
fiske, jordbundsspecifikke og demografiske forhold og arterne af dyr og planter i det potentielle recipient-
milja.

Hvad vurdering af overlevelsesevnen angar, er det derfor hensigtsmassigt at vurdere, hvor stor en del af
GMO'erne der kan ventes at overleve, uden hensyntagen til de risikohandteringsforanstaltninger, der er
foreslaet i forbindelse med udsatningen eller markedsferingen. Nar der sandsynligvis vil forekomme ge-
noverfarsel, bar der tages hensyn til det sandsynlige antal eller omfang heraf. Hvis GMO'en har patogene
eller toksiske egenskaber, ber det vurderes, hvor stor en del af malorganismerne i miljget der kan tenkes
at blive pavirket.

Sandsynligheden for, at en virkning indtrader, vil ogsa afhenge af de pagealdende risikohandteringsfor-
anstaltninger, som kan forebygge, at den pageeldende virkning vil indtraede (f.eks. pollenspredning umu-
liggjort som falge af gdeleeggelse af blomsterstandene).

For hver enkelt pavist ugnsket virkning vil det nok ikke veere muligt at foretage en kvalitativ vurdering af
den relative sandsynlighed for virkningens indtreeden, men sandsynligheden kan udtrykkes som betydelig,
moderat, ringe eller ubetydelig.

Eksemplerne ovenfor afspejler GMOQ'ers potentielle, ugnskede virkninger for populationer, skent det i vis-
se tilfeelde kan vaere mere relevant at undersgge de sandsynlige virkninger for individuelle organismer. En
given fare kan have mere end én (ugnsket) virkning, sa der kan ogsa veere forskelle i sandsynligheden for,
at individuelle ugnskede virkninger indtreeffer. De ugnskede virkninger af en given fare kan veere af for-
skellig art for menneskers sundhed og for landbrugshabitater og naturlige habitater.

Sandsynligheden kan sammenfattes pa en sadan made, at den omfatter alle de gkologiske elementer, som
kunne pavirkes (f.eks. arter, populationer, trofiske niveauer og gkosystemer), herunder afveergeforanstalt-
ninger savel som usikkerhedsniveauet.

4.2.4. Trin 4: Evaluering af den risiko, som hver enkelt pavist egenskab ved GMQ'en eller GMQO'erne
indebeerer

Der bar ud fra det aktuelle videnskabelige niveau sa vidt muligt foretages en estimering af den risiko, som
hver pavist egenskab ved en GMO, der kan forarsage ugnskede virkninger, indebaerer for menneskers
sundhed eller miljget, ved at kombinere sandsynligheden for, at den ugnskede virkning indtreeder, og kon-
sekvensernes omfang, hvis virkningen indtreeder.

Pa grundlag af konklusionerne af trin 2 og 3 ber der foretages en vurdering af risikoen for ugnskede virk-
ninger for hver enkelt af de farer, der er pavist pa trin 1. Ogsa her kan det vare vanskeligt at foretage en
kvantitativ vurdering. Ved vurderingen af de enkelte farer bar falgende tages i betragtning:
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— konsekvensernes omfang (betydeligt, moderat, ringe eller ubetydeligt)

— sandsynligheden for, at den ugnskede virkning indtraeffer (betydelig, moderat, ringe eller ubetydelig)

— hvis en fare har mere en én ugnsket virkning: omfanget af og sandsynligheden for hver enkelt af disse

virkninger.

Hver GMO skal behandles pa et sag til sag-grundlag. Ethvert forsgg pa at kvantificere de ovenstaende
retningslinjer skal foretages med megen forsigtighed. Hvis f.eks. omfanget af konsekvenserne af en ugn-
sket virkning i et givet tilfeelde vurderes som betydeligt, samtidig med at sandsynligheden for virkningens
indtraeden vurderes som ubetydelig, vil risikoen kunne tage hgjde for hele spektret fra betydelig til ubety-
delig. Resultatet vil afheenge af de nermere omstendigheder og af anmelderens vaegtning af visse fakto-
rer, hvilket bar beskrives og begrundes udferligt i miljgrisikovurderingen.

For hver pavist risiko skal den samlede usikkerhed beskrives, og om muligt dokumenteres, f.eks. med:

— antagelser og ekstrapolationer foretaget pa forskellige niveauer i miljgrisikovurderingen
— forskellige videnskabelige vurderinger og synspunkter

— usikkerheder

— de kendte begraensninger for afvaergeforanstaltninger

— konklusioner, som kan drages af dataene.

Selv om miljgrisikovurderingen bgr vere baseret pa kvantificerbare resultater, kan mange af resultaterne
af miljgrisikovurderingen alligevel ofte kun veere kvalitative. Men selv om de endelige resultater af miljg-
risikovurderingen er kvalitative, bar de ngdvendigvis sa vidt muligt veere relative (f.eks. sammenlignet
med en ikke-GMO-reference).

4.2.5. Trin 5: Anvendelse af strategier for risikohandtering ved udsetning eller markedsfaring af GMO'en
(-erne)

Ved risikovurderingen kan der pavises risici, hvortil der kraeves handteringsforanstaltninger, hvorfor der
bar opstilles en handteringsstrategi.

Inden der gribes til risikohandtering, ber det ud fra forebyggelseshensyn overvejes at &ndre udsatningen
- sa vidt muligt pa en sadan made, at risikoen bliver ubetydelig. F.eks. bar man i genkonstruktionsproces-
sen undga at anvende genetiske elementer, som kan forarsage negative virkninger, eller som er ubekendte.
Er dette ikke muligt, bar de pagaldende genetiske elementer om muligt fjernes fra GMO'en pa et senere
stadium, men inden udsetning eller markedsfaring.

Dette bgr tages i betragtning pa trin 1-4. Med risikohandtering tilstreebes det at kontrollere den paviste
risiko og tage hgjde for usikkerhederne. Forholdsreglerne bar sta i forhold til risikoniveauet og usikker-
hedsniveauet. Nar der pa et senere stadium fremkommer relevante data, skal risikohandteringen tilpasses
de nye data.

Risikohandteringsforanstaltningerne skal klart rettes mod reduktion af risikoen. Hvis der f.eks. er risiko
for, at et gen, der er toksisk for insekter og indsat i en afgradeplante, overfares til beslaegtede plantearter,
kunne passende kontrol-foranstaltninger besta i rumlig eller tidsmaessig isolation fra de beslegtede arter,
eller maske kan udsatningen foretages i et andet omrade, hvor den pagaldende risiko (f.eks. plantearter)
ikke er til stede.

Handteringsstrategien kan f.eks. besta i isolationsforanstaltninger pa alle de relevante stadier i handterin-
gen og anvendelsen af GMO'er. Den kan ogsa omfatte en lang raekke foranstaltninger, f.eks. forskellige
metoder til formeringsmaessig isolation, fysiske eller biologiske barrierer og rensning af maskiner eller
beholdere, som har veret i beraring med GMO'er, osv.

Den naermere udformning af risikohandteringsprocedurerne vil afhaenge af:
— anvendelsen af GMQO'en (udsa&tningens eller markedsfgringens type og omfang)
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- type GMO (f.eks. genmodificerede mikroorganismer, hgjerestaende etarige planter, hgjerestaende
planter og dyr med lang levetid, GMO med en eller flere modifikationer, en eller flere forskellige typer
GMOQ'er)

— type habitat generelt (f.eks. biogeokemisk status, klima, forekomst af krydsningspartnere inden for
samme og andre arter, oprindelsescentre, forbindelse mellem forskellige habitater)

— agrar habitattype (f.eks. landbrug, skovbrug, akvakultur, landdistrikter, lokaliteternes starrelse, antal
forskellige GMQ'er)

— type naturligt habitat (f.eks. beskyttede omraders tilstand).

Det bar klart anfares, hvad risikohandteringen indebeerer i relation til de ngdvendige tilpasninger af eks-
perimenter, betingelser for markedsfgringen osv., og hvilken formindsket risiko som forventes opnaet
dermed.

4.2.6. Trin 6: Bestemmelse af den samlede risiko ved GMO'en (-erne)

Der bar foretages en vurdering af den samlede risiko ved GMO'en (-erne) under hensyntagen til de fore-
slaede strategier for risikohandtering.

Pa grundlag af trin 4 og i givet fald trin 5 bar der foretages en endelig evaluering af den samlede risiko,
bl.a. omfanget af og sandsynligheden for ugnskede virkninger fra GMO'en, baseret pa kombinationen af
risiciene ved de forskellige ugnskede virkninger, herunder kumulative virkninger fra andre GMOQ'er. Den-
ne endelige evaluering bgr udformes som en sammenfatning af de samlede risici ved udsetningen eller
markedsfaringen og bar ogsa omfatte de samlede usikkerheder.

5. KONKLUSIONERNE VEDR@RENDE DEN POTENTIELLE MILJZPAVIRKNING FRA
UDSZATNINGEN ELLER MARKEDSF@ZRINGEN AF GMO'ERNE

Pa grundlag af en miljarisikovurdering, der gennemfares i overensstemmelse med de principper og meto-
der, som er skitseret i afsnit 3 og 4, bar der i anmeldelser i givet fald medtages oplysninger om de punk-
ter, der er anfart i punkt D.1 og D.2 i bilag Il til direktiv 2001/18/EF, sa der pa dette grundlag lettere kan
drages konklusioner om den potentielle miljgpavirkning fra udsatningen eller markedsfaringen af
GMO'erne.

Som folge af den fremtidige udvikling, navnlig for andre GMQO'er end planter, kan der blive behov for
yderligere vejledning i, hvilke oplysninger der bgr gives i anmeldelserne.

6. REVURDERING OG TILPASNING

6.1. Revurdering og tilpasning af en miljgrisikovurdering

En miljgrisikovurdering bar ikke anses for at vaere endegyldig. Den bgr regelmaessigt revurderes og ajour-
fares eller maske andres for at tage hensyn til relevante nye data (i overensstemmelse med artikel 8 eller
20 i direktiv 2001/18/EF). | forbindelse med revurderinger bgr man overveje effektiviteten og ngjagtighe-
den af miljerisiko-vurderingen og risikohandteringen under hensyntagen til data fra forskning, fra andre
udsztninger og fra overvagning. Dette vil ogsa afhenge af det usikkerhedsniveau, der er fastlagt i miljeri-
sikovurderingen.

Efter en sadan revurdering ber miljerisikovurderingen og risikohandteringen om ngdvendigt tilpasses el-
ler forbedres.

6.2. Revurdering og tilpasning af vejledningen om miljgrisikovurdering

Som felge af den videre udvikling inden for genetisk modifikation kan det blive ngdvendigt at tilpasse
bilag Il og disse vejledende noter til den tekniske udvikling. En yderligere differentiering af oplysnings-
kravene for de forskellige typer GMOQ'er, f.eks. encellede organismer, fisk eller insekter, eller szrlig brug
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af GMO'er, som f.eks. udvikling af vacciner, kan vaere mulig, nar der er opnaet tilstraekkelig erfaring med
anmeldelse af udsatning af specifikke GMO'er i Faellesskabet (bilag 111, fjerde afsnit).

Ved revurdering og tilpasning af vejledningen om miljgrisikovurdering bar der i givet fald ogsa tages
hensyn til behovet for tilpasning til den tekniske udvikling og for udvikling af yderligere vejledning pa
grundlag af erfaringerne — hvor dette er tilstreekkeligt — med udsatning af specifikke GMO'er i speci-
fikke gkosystemer, i overensstemmelse med kriterierne i direktivets bilag V (artikel 7, stk. 1), savel som
pa grundlag af erfaringerne med og den foreliggende videnskabelige dokumentation for sikkerheden for
menneskers sundhed og for miljget ved markedsfaring af visse GMO'er (artikel 16, stk. 2).

BILAG Il

OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES | ANMELDELSEN

En anmeldelse som omhandlet i direktivets del B eller C skal indeholde de i underbilagene anfgrte oplys-
ninger, for sa vidt de er relevante.

Ikke alle de anferte punkter geelder i hvert enkelt tilfelde. En given anmeldelse forventes kun at omhand-
le de punkter, der er relevante for den pagaldende situation.

Behovet for en detaljeret besvarelse af de enkelte punkter kan ogsa variere alt efter den foreslaede udsat-
nings art og omfang.

Yderligere udvikling inden for genetisk modifikation kan gere det ngdvendigt at tilpasse dette bilag til de
tekniske fremskridt eller at udarbejde vejledende noter om dette bilag. En yderligere differentiering af op-
lysningskravene for de forskellige typer GMOQ'er, f.eks. encellede organismer, fisk eller insekter, eller
serlig brug af GMO'er, som f.eks. udvikling af vacciner, kan vaere mulig, nar der er indhentet tilstreekke-
lig erfaring i forbindelse med anmeldelse af udsatning af serlige GMOQO'er i Feellesskabet.

Dossieret skal ogsa indeholde en beskrivelse af de anvendte metoder eller en henvisning til standardisere-
de eller internationalt anerkendte metoder samt navnet pa det eller de organer, der har ansvaret for gen-
nemfgrelsen af undersggelserne.

Bilag 111 A omhandler udsatning af alle andre typer genetisk modificerede organismer end hgjerestaende
planter. Bilag 111 B omhandler udsatning af genetisk modificerede hgjerestaende planter.

Ved hgjerestaende planter forstas nggenfrgede og daekfrgede planter (Gymnospermae og Angiospermae).
BILAG Il A

OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES | ANMELDELSER AF UDSATNING AF ANDRE GENETISK
MODIFICEREDE ORGANISMER END H@JERESTAENDE PLANTER

|. GENERELLE OPLYSNINGER

A. Anmelderens navn og adresse (virksomhed eller institution).

B. Den eller de ansvarlige forskeres navn, kvalifikationer og erfaring.
C. Projektets titel.

Il. OPLYSNINGER OM DEN GENETISK MODIFICEREDE ORGANISME

A. Karakteristik af a) donor-, b) recipient- eller c) (i givet fald) foreldreorganisme(r)
1. Videnskabeligt navn.

2. Taksonomi.

3. Andre navne (sedvanligt navn, stammenavn, 0sv.).

4. Fenotypiske og genetiske markarer.
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5. Graden af slaegtskab mellem donor- og recipientorganisme eller mellem forzldreorganismer.
6. Beskrivelse af identifikations- og detektionsteknikker.
7. Detektions- og identifikationsteknikkernes falsomhed, palidelighed (kvantitativt) og specificitet.

8. Beskrivelse af organismens geografiske fordeling og naturlige habitat, herunder oplysninger om natur-
lige praedatorer, byttedyr, parasitter, konkurrenter, symbionter og veerter.

9. Organismer, til hvilke det vides, at der under naturlige forhold sker overfersel af genetisk materiale.
10. Verifikation af organismernes genetiske stabilitet og faktorer, der pavirker denne.
11. Patologiske, gkologiske og fysiologiske traek:

a) Kklassifikation af risici i henhold til eksisterende feellesskabsregler om beskyttelse af menneskers sund-
hed og/eller miljget

b) generationstid i naturlige gkosystemer, kannet og ukennet reproduktionscyklus

c) oplysninger om overlevelse, herunder seesonfeenomener og evne til at danne overlevende strukturer

d) patogenicitet: infektivitet, toxigenicitet, virulens, allergenicitet, sygdomsberer, eventuelle vektorer,
veertsspektrum, herunder ikke-malorganismer. Mulighed for aktivering af latente virus (provirus). Ev-
ne til at kolonisere andre organismer

e) antibiotikaresistens og mulig anvendelse af disse antibiotika til profylakse og terapi for mennesker og
tamdyr

f) deltagelse i miljgprocesser: primerproduktion, naringsstofomsetning, nedbrydning af organisk stof,
respiration osv.

12. Beskaffenhed af endogene vektorer:

a) sekvens

b) mobiliseringshyppighed

c) specificitet

d) tilstedeverelse af gener, der giver resistens.

13. Beskrivelse af tidligere genetiske modifikationer.

B. Karakteristik af vektoren
1. Vektorens art og oprindelse.

2. Sekvens af transposoner, vektorer og andre ikke-kodende genetiske segmenter, der anvendes til kon-
struktion af GMO'en og til at fa den indferte vektor og insertet til at fungere i GMQO'en.

3. Mobiliseringshyppigheden af indfart vektor og/eller evne til at overfgre genetisk materiale samt meto-
der til bestemmelse heraf.

4. Oplysning om, i hvilket omfang vektoren er begreanset til det DNA, der kreeves for at udfgre den tilsig-
tede funktion.

C. Karakteristik af den modificerede organisme
1. Oplysninger om den genetiske modifikation:

a) metoder anvendt til modifikationen

b) metoder anvendt til at konstruere og indfare insertet i recipienten eller til at deletere en sekvens

c) beskrivelse af insert- og/eller vektorkonstruktionen

d) insertets renhed for en hvilken som helst ukendt sekvens og oplysning om, i hvilket omfang den ind-
farte sekvens er begraenset til det DNA, der kraeves for at udfare den tilsigtede funktion

e) metoder og kriterier anvendt til selektion

f) sekvens, funktionel identitet og placering af det eller de pagaldende &ndrede/indfarte/deleterede nuk-
leinsyresegmenter med serlig henvisning til eventuelle kendte skadelige sekvenser.
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2. Oplysninger om den fremstillede GMO:

a)  beskrivelse af genetiske traek eller feenotypiske karakteristika og navnlig alle nye treek og karakteri-
stika, der kan vere udtrykt eller ikke leengere udtrykt
b)  struktur og meengde af eventuel vektor- og/eller donornukleinsyre, som er tilbage i den modificere-
de organismes endelige konstruktion
c)  organismens stabilitet med hensyn til genetiske traek
d)  det nye genetiske materiales ekspressionshyppighed og -niveau. Malemetode og -falsomhed
e)  de udtrykte proteiners aktivitet
f) beskrivelse af identifikations- og detektionsteknikker, herunder teknikker til identifikation og de-
tektion af den indsatte sekvens og vektor
g) detektions- og identifikationsteknikkernes fglsomhed, palidelighed (udtrykt kvantitativt) og specifi-
citet
h)  beskrivelse af tidligere udsatninger eller anvendelse af GMQO'en
)] aspekter vedragrende menneskers og dyrs sundhed samt plantesundhed:
)] toksiske eller allergifremkaldende egenskaber hos GMOQO'erne og/eller metaboliske produkter heraf
i)  den modificerede organismes sygdomsfremkaldende egenskaber sammenlignet med donor-, reci-
pient- eller (hvor det er relevant) foraeldreorganismens
iii)  koloniseringsevne
iv)  safremt organismen er sygdomsfremkaldende hos mennesker, som er immunokompetente:
— forarsagede sygdomme og den sygdomsfremkaldende mekanisme, herunder invasionsevne og vi-
rulens
— smitteevne
— smitsom dosis
— veertsspektrum, mulighed for endringer
— mulighed for overlevelse uden for menneskelig veert
— tilstedeveerelse af vektorer eller spredningsmidler
— biologisk stabilitet
— antibiotikaresistensmgnstre
— allergenicitet
— ulighed for egnet sygdomsbehandling
v)  andre produktrisici.

[11. OPLYSNINGER OM UDSZATNINGSBETINGELSERNE OG RECIPIENTMILIZET

A. Oplysninger om udsatningen

1. Beskrivelse af den foreslaede udsatning, herunder formalet (formalene) hermed og de forventede pro-
dukter.

2. Planlagte tidspunkter for udsetningen og tidsplan for forsgget, herunder hyppighed og varighed af ud-
setningen.

3. Behandling af stedet fgr udseetningen.

4. Stedets starrelse.

5. Metode(r), der skal anvendes ved udsztningen.

. Ma&ngder af GMOQ'er, der skal udsattes.

. Forstyrrelse af stedet (dyrkningsart og -metode, minedrift, kunstvanding eller andre aktiviteter).
. Beskyttelsesforanstaltninger for de ansatte under udsatningen.

. Behandling af stedet efter udsatningen.
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10. Teknikker, som patenkes anvendt til bortskaffelse eller inaktivering af GMQ'erne ved forsggets af-
slutning.

11. Oplysninger om og resultater af tidligere udsetninger af GMO'er, serlig i forskellige skalaer og i for-
skellige gkosystemer.

B. Oplysninger om miljget (bade om selve stedet og om det omgivende miljg)

1. Stedets eller stedernes geografiske beliggenhed og kvadratnetsreference (i tilfeelde af anmeldelser i
henhold til direktivets del C er udsatningsstedet (-stederne) de patenkte anvendelsesomrader for produk-
tet).

2. Fysisk eller biologisk afstand fra mennesker eller veesentlig flora og fauna.

3. Afstanden til vaesentlige biotoper, beskyttede omrader eller drikkevandsforsyninger.

4. Klimatiske karakteristika for det eller de omrader, der sandsynligvis vil blive berart.

5. Geografiske, geologiske og paedologiske karakteristika.

6. Flora og fauna, herunder afgrgder, husdyr og migrerende arter.

7. Beskrivelse af malgkosystemer og ikke-malgkosystemer, der sandsynligvis vil blive berart.

8. En sammenligning af recipientorganismens naturlige habitat med det eller de foreslaede udsatningsste-
der.

9. Eventuelle kendte planer om udvikling eller @ndringer i arealanvendelsen i den pagaldende region,
som ville kunne pavirke udsatningens konsekvenser for miljget.

IV. OPLYSNINGER OM VEKSELVIRKNINGER MELLEM GMO'ERNE OG MILJZET

A. Karakteristika, der pavirker overlevelse, formering og spredning
1. Biologiske treek, som pavirker overlevelse, formering og spredning.

2. Kendte eller forventede miljgmaessige forhold, som kan pavirke overlevelse, formering og spredning
(vind, vand, jord, temperatur, pH osv.).

3. Falsomhed over for specifikke agenser.

B. Vekselvirkninger med miljget
1. Forventet habitat for GMQO'erne.

2. Undersggelser af GMOQO'ernes adfeerd og karakteristika samt deres miljgmaessige betydning eller effekt,
udfert i simulerede naturlige miljger, sdésom mikrokosmos, veekstkammer, drivhus osv.

3. Evne til genoverfarsel:

a) overfarsel, efter udseetningen, af genetisk materiale fra GMO'er til organismer i bergrte gkosystemer
b) overfarsel, efter udseetningen, af genetisk materiale fra de pa stedet levende organismer til GMO'erne.

4. Sandsynligheden for, at der efter udsatningen finder selektion sted, der farer til ekspression af uvente-
de eller ugnskede egenskaber i den modificerede organisme.

5. Foranstaltninger anvendt til at sikre og verificere den genetiske stabilitet. Beskrivelse af genetiske
egenskaber, der kan forhindre eller mindske spredning af genetisk materiale. Metoder til at verificere ge-
netisk stabilitet.

6. Veje for biologisk spredning, kendte eller potentielle former for vekselvirkning med den spredende
agens, herunder indanding, indtagelse, overfladekontakt, under jorden osv.

7. Beskrivelse af gkosystemer, hvortil GMQO'erne kunne spredes.
8. Mulighed for ekstraordiner populationsstigning i miljget.
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9. GMOQ'ernes konkurrencefordel i forhold til de ikke-modificerede recipient- eller foraeldreorganismer.
10. Identifikation og beskrivelse af malorganismerne, hvis det er relevant.

11. Forventet mekanisme for og resultat af vekselvirkninger mellem de udsatte GMO'er og malorganis-
merne, hvis det er relevant.

12. Identifikation og beskrivelse af ikke-malorganismer, som kan blive pavirket i ugnsket retning af ud-
setningen af GMO'erne, og forventede mekanismer for konstaterede ugnskede vekselvirkninger.

13. Sandsynlighed for &ndringer i de biologiske vekselvirkninger eller i veertsspektret efter udsatningen.

14. Kendte eller forudsete vekselvirkninger med ikke-malorganismer i miljget, herunder konkurrerende
organismer, byttedyr, veerter, symbionter, praedatorer, parasitter og patogener.

15. Kendt eller forventet deltagelse i biogeokemiske processer.
16. Andre potentielle vekselvirkninger med miljget.

V. OPLYSNINGER OM OVERVAGNING, KONTROL, AFFALDSBEHANDLING OG
BEREDSKABSPLANER

A. Overvagningsteknikker
1. Metoder til sporing af GMO'erne og til overvagning af virkningerne.

2. Overvagningsteknikkernes specificitet (til identifikation af GMO'erne, og til at skelne dem fra donor-,
recipient- eller, hvor det er relevant, foreldreorganismerne), falsomhed og palidelighed.

3. Teknikker til detektion af overfarsel af det indfarte genetiske materiale til andre organismer.
4. Varighed og hyppighed af overvagningen.

B. Kontrol med udsatningen

1. Metoder og procedurer til at undga og/eller mindske spredningen af GMO'erne uden for udsatningsste-
det eller det udvalgte anvendelsesomrade.

2. Metoder og procedurer til at beskytte stedet mod uvedkommende personers indtrengen.
3. Metoder og procedurer til at forhindre andre organismer i at komme ind pa stedet.

C. Affaldsbehandling

1. Det fremkomne affalds art.

2. Den forventede mangde affald.

3. Beskrivelse af den patenkte behandling.

D. Beredskabsplaner
1. Metoder og procedurer til kontrol af GMQO'erne i tilfeelde af uventet spredning.
2. Metoder til dekontaminering af de bergrte omrader, f.eks. udryddelse af GMQ'erne.

3. Metoder til bortskaffelse eller rensning af planter, dyr, jord, osv., der er blevet eksponeret under eller
efter spredning.

4. Metoder til isolering af det omrade, der er bergrt af spredningen.
5 Planer for beskyttelse af menneskers sundhed og miljget i tilfeelde af ugnskede virkninger.
BILAG III B
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OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES | ANMELDELSER AF UDSATNING AF GENETISK MODIFI-
CEREDE H@JERESTAENDE PLANTER (GMHP) (GYMNOSPERMAE OG ANGIOSPERMAE)

A. GENERELLE OPLYSNINGER

1. Anmelderens navn og adresse (virksomhed eller institution).

2. Den eller de ansvarlige forskeres navn, kvalifikationer og erfaring.
3. Projektets titel.

B. OPLYSNINGER OM A) RECIPIENT- ELLER B) (HVOR DET ER RELEVANT)

FORZALDREPLANTE(R)

1. Fuldsteendigt navn:

a) familie

b) genus

C) species

d) subspecies

e) sort/foraedlerlinje

f) trivialnavn.

2.

a)  Oplysninger om reproduktion:

i)  reproduktionsmade(r)

i)  eventuelt serlige faktorer af betydning for reproduktionsevnen

iii)  generationstid

b)  Krydsningskompatibilitet med andre dyrkede eller vilde plantearter, herunder udbredelsen i Europa
af de kompatible arter.

3. Overlevelsesevne:

a) evne til at danne strukturer, der fremmer overlevelse eller veekstdvale
b) eventuelt serlige faktorer af betydning for overlevelsesevnen.

4. Spredning:
a) spredningsmader og spredningens udstraekning (f.eks. et skan over, hvorledes mangden af levedygti-

ge pollen og/eller frg aftager med afstanden)
b) eventuelt serlige faktorer af betydning for spredning.

5. Plantens geografiske udbredelse.

6. For plantearter, der normalt ikke dyrkes i medlemsstaten(erne), beskrives plantens naturlige habitat,
herunder oplysninger om naturlige preedatorer, parasitter, konkurrenter og symbionter.

7. Andre potentielle vekselvirkninger, der er relevante for GMQO'en, mellem planten og andre organismer i
det gkosystem, hvor den almindeligvis dyrkes, eller andre steder, herunder oplysninger om toksiske virk-
ninger pa mennesker, dyr og andre organismer.

C. OPLYSNINGER OM DEN GENETISKE MODIFIKATION
1. Beskrivelse af de metoder, der er anvendt til den genetiske modifikation.
2. Den anvendte vektors art og oprindelse.

3. Starrelse, oprindelse (navn) pa donororganismen/-organismerne og gnsket funktion af hver bestanddel
af den region, der skal indsattes.
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D. OPLYSNINGER OM DEN GENETISK MODIFICEREDE PLANTE
1. Beskrivelse af de traek og karakteristika, som er blevet indfart eller aendret.
2. Oplysninger om faktisk indsatte/deleterede sekvenser:

a) insertets starrelse og struktur og de metoder, der er anvendt til at karakterisere det, herunder oplysnin-
ger om enhver del af vektoren, der er indfert i GMHP'en, eller om enhver bzrer af fremmed DNA,
der er tilbage i GMHP'en

b) i tilfeelde af deletion angives den eller de deleterede regioners starrelse og funktion

¢) antal kopier af insertet

d) insertets placering i plantecellerne (integreret i kromosomet, kloroplaster, mitokondrier eller bevaret i
en ikke-integreret form) samt metoder til bestemmelse af det.

3. Oplysninger om insertets ekspression:

a) oplysninger om insertets udviklingsmaessige ekspression i lgbet af plantens livscyklus og de metoder,
der er anvendt til at karakterisere det
b) dele af planten, hvor insertet er udtrykt (f.eks. radder, steengel, pollen osv.).

4. Oplysninger om, hvorledes den genetisk modificerede plante adskiller sig fra recipientplanten med hen-
syn til:

a) reproduktionsmade og/eller -hyppighed

b) spredning

c) overlevelsesevne.

5. Insertets genetiske stabilitet og GMHP'ens faenotypiske stabilitet.

6. £ndring i GMHP'ens evne til at overfare genetisk materiale til andre organismer.

7. Oplysninger om enhver toksisk, allergifremkaldende eller anden skadelig indvirkning pa menneskers
sundhed, som skyldes den genetiske modifikation.

8. Oplysninger om GMHP'ens sikkerhed i forhold til dyrs sundhed, iseer med hensyn til enhver toksisk,
allergifremkaldende eller anden skadelig indvirkning, som skyldes den genetiske modifikation, nar
GMHP'en skal anvendes i foder.

9. Eventuel vekselvirkning mellem den genetisk modificerede plante og malorganismer.

10. Potentielle @ndringer i GMHP'ens vekselvirkninger med ikke-malorganismer, som skyldes den gene-
tiske modifikation.

11. Potentielle vekselvirkninger med det abiotiske miljg.
12. Beskrivelse af teknikker til detektion og identifikation af den genetisk modificerede plante.
13. Oplysninger om eventuelle tidligere udsatninger af den genetisk modificerede plante.

E. OPLYSNINGER OM UDSATNINGSSTEDET (GALDER KUN ANMELDELSER | HENHOLD TIL
DIREKTIVETS ARTIKEL 6 OG 7)

1. Udsatningsstedets beliggenhed og starrelse.

2. Beskrivelse af udsatningsstedets gkosystem, herunder klima, flora og fauna.

3. Forekomst af krydsningskompatible beslaegtede vilde eller dyrkede plantearter.

4. Afstand til officielt anerkendte biotoper eller beskyttede omrader, som vil kunne pavirkes.

F. OPLYSNINGER OM UDSATNINGEN (GALDER KUN ANMELDELSER | HENHOLD TIL
DIREKTIVETS ARTIKEL 6 OG 7)

1. Formalet med udsetningen.
2. Udsetningens startdato og varighed.
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3. Udsetningsmetoden for de genetisk modificerede planter.

4. Fremgangsmade ved forberedelse og behandling af udsatningsstedet inden, under og efter udseatnin-
gen, herunder dyrknings- og hgstpraksis.

5. Omtrentligt antal planter (eller planter pr. m?).

G. OPLYSNINGER OM KONTROL, OVERVAGNING OG EFTERBEHANDLINGS- OG
AFFALDSHANDTERINGSPLANER (GZALDER KUN ANMELDELSER | HENHOLD TIL DIREKTIVETS
ARTIKEL 6 OG 7)

1. Trufne forholdsregler:

a) afstand fra krydsningskompatible plantearter, bade beslegtede vilde plantearter og afgrader
b) forholdsregler for at mindske/undga spredning af GMHP'ens reproduktionsorganer (f.eks. pollen, frg
eller knolde).

2. Beskrivelse af metoder til efterbehandling af stedet efter udsatningen.

3. Beskrivelse af behandlingsmetoder, efter udsetningen, af den genetisk modificerede plante, herunder
affald.

4. Beskrivelse af overvagningsplaner og -teknikker.
5. Beskrivelse af beredskabsplaner.
6. Metoder og procedurer til beskyttelse af stedet.
BILAG IV

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Dette bilag indeholder en generel beskrivelse af de yderligere oplysninger, der skal gives i anmeldelser af
markedsfaring, og de oplysninger om markningskrav vedrgrende GMO’er, der udger eller indgar i pro-
dukter, der skal markedsfares, og GMO’er, der er undtaget i henhold til artikel 2, nr. 4), andet afsnit. Tek-
niske vejledende noter vedrgrende bl.a. beskrivelsen af forventet anvendelse kan udarbejdes efter for-
skriftsproceduren i artikel 30, stk. 2, for at lette gennemfarelsen og forstaelsen af dette bilag. Kravene om
meerkning af undtagne organismer i artikel 26 opfyldes ved at foreleegge passende henstillinger og restrik-
tioner vedrgrende brugen:

A. Ud over de i bilag 11l anfgrte oplysninger skal en anmeldelse af markedsfgring af GMQO'er, der udger
eller indgar i et produkt, indeholde falgende oplysninger:

1. Foreslaede kommercielle navne pa produkterne og navne pa GMO'er indeholdt deri samt alle specifik-
ke identifikationer, navne eller koder, som anmelderen bruger for at identificere GMO'en. Efter at der er
givet tilladelse, skal alle nye kommercielle navne meddeles den kompetente myndighed.

2. Navn og fuld adresse pa den person, der er etableret i Feellesskabet, og som er ansvarlig for markedsfa-
ringen, uanset om det er fabrikanten, importeren eller distributeren.

3. Navn og fuld adresse pa leverandgren/leverandgrerne af kontrolpraver.

4. Beskrivelse af, hvorledes produktet og GMO'er, der udger eller indgar i et produkt, skal bruges. Det
skal fremhaves, hvorledes brug eller handtering af GMO'en adskiller sig fra tilsvarende ikke genetisk
modificerede produkter.

5. Beskrivelse af det eller de geografiske omrader og de miljatyper, hvor produktet forventes anvendt i
Feellesskabet, herunder om muligt omfanget af den anslaede anvendelse i hvert omrade.

6. Forventede kategorier af brugere af produktet, f.eks. industri, landbrug, fagbrancher, alment konsum.

7. Oplysninger om den genetiske modifikation med henblik pa i et eller flere registre at anfgre modifikati-
oner i organismer, som kan anvendes til detektion og identifikation af seerlige GMO-produkter for at lette
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kontrollen efter markedsfaringen og inspektionen. Disse oplysninger bgr eventuelt omfatte deponering af
praver af GMO'er eller deres genetiske materiale hos den kompetente myndighed og detaljerede nukleo-
tidsekvenser eller andre oplysninger, som er ngdvendige for at identificere GMO-produktet og dets af-
kom, f.eks. metoden til detektion og identifikation af GMO-produktet, herunder eksperimentelle data til
pavisning af metodens specificitet. Oplysninger, som af fortrolighedshensyn ikke kan anferes i den of-
fentligt tilgeengelige del af registret, skal identificeres.

8. Forslag til merkning pa en etiket eller i et ledsagedokument. Dette skal — i det mindste i form af et
resumé - omfatte produktets kommercielle navn, Dette produkt indeholder genetisk modificerede organis-
mer, navnet pa GMO'en og oplysningerne i punkt 2. Det skal fremga af merkningen, hvorledes oplysnin-
gerne kan findes i den offentligt tilgeengelige del af registret.

B. Ud over de i punkt A anfarte oplysninger skal fglgende oplysninger gives i anmeldelsen, nar de er
relevante, jf. direktivets artikel 13:

1. Foranstaltninger, der skal traeffes i tilfeelde af utilsigtet udsetning eller misbrug.
2. Specifikke instrukser eller henstillinger vedrarende oplagring og handtering.

3. Specifikke instrukser vedrgrende overvagning og indberetning til anmelderen samt, hvis dette kreaeves,
til den kompetente myndighed, saledes at de kompetente myndigheder effektivt kan blive informeret om
alle ugnskede virkninger. Disse instrukser skal veere i overensstemmelse med bilag VII, punkt C.

4. Et forslag om begransninger af den godkendte brug af GMO'en, f.eks. hvor produktet ma anvendes, og
til hvilke formal det ma anvendes.

5. Et forslag om emballering.
6. Forventet produktion og/eller import i Feellesskabet.

7. Et forslag om supplerende markning. Dette vil, i det mindste i form af et resume, kunne omfatte de
oplysninger, der henvises til i punkt A, nr. 4 og 5, og punkt B, nr. 1, 2, 3 og 4.

BILAG V

KRITERIER FOR ANVENDELSE AF DIFFERENTIEREDE PROCEDURER (DIREKTIVETS ARTI-
KEL 7)

De kriterier, der er navnt i direktivets artikel 7, stk. 1, fglger nedenfor.

1. Den ikke-modificerede (recipient-) organismes taksonomiske status og biologi (f.eks. reproduktions-
og bestgvningsmade, evne til at krydse med beslagtede arter, patogenicitet) skal veare velkendt.

2. Der skal vere tilstraekkelig viden om foraeldreorganismers, hvor det er relevant, og recipientorganis-
mers sikkerhed i udsaetningsmiljget for menneskers sundhed og miljget.

3. Der skal foreligge oplysninger om vekselvirkninger af serlig relevans for risikovurderingen, der omfat-
ter foraeldreorganismen, hvor det er relevant, og recipientorganismen og andre organismer i forsggsudsat-
ningens gkosystem.

4. Der skal foreligge oplysninger, som viser, at alt indsat genetisk materiale er beskrevet ngjagtigt. Der
skal foreligge oplysninger om opbygningen af vektorsystemer eller sekvenser af genetisk materiale, der
anvendes med barer-DNA'et. Nar den genetiske modifikation medfgrer deletion af genetisk materiale,
skal der foreligge oplysninger om omfanget af deletionen. Endvidere skal der foreligge sa mange oplys-
ninger om den genetiske modifikation, at GMO'en og dens afkom kan identificeres under en udsatning.

5. GMO'en ma ikke i forbindelse med forsggsudsatningen indebeere yderligere eller forgget risiko for
menneskers sundhed eller miljget end ved udsatninger af de tilsvarende foreeldre- (hvor det er relevant)
0g recipientorganismer. Evnen til at spredes i miljget og treenge ind i fremmede gkosystemer og evnen til
at overfgre genetisk materiale til andre organismer i miljeet ma ikke resultere i ugnskede virkninger.
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BILAG VI

RETNINGSLINJER FOR VURDERINGSRAPPORTERNE
De i direktivets artikel 13, 17, 19 og 20 omhandlede vurderingsrapporter skal navnlig omfatte fglgende:

1. Angivelse af de egenskaber ved recipientorganismen, der har betydning for vurderingen af den eller de
pageldende GMO'er. Angivelse af kendte risici for menneskers sundhed og miljget som falge af udsaet-
ning i miljget af den ikke-modificerede recipientorganisme.

2. Beskrivelse af resultatet af den genetiske modifikation i den modificerede organisme.

3. Vurdering af, om den genetiske modifikation er blevet beskrevet tilstreekkelig ngjagtigt til, at der kan
foretages en vurdering af eventuelle risici for menneskers sundhed og miljget.

4. Angivelse af enhver ny risiko for menneskers sundhed og miljget, som udsetningen af den eller de
pageldende GMO'er kan medfare, sammenlignet med udsztning af den eller de tilsvarende ikke-modifi-
cerede organismer, baseret pa den miljgrisikovurdering, der foretages i overensstemmelse med bilag 1.

5. Konklusion med hensyn til, om den eller de pageldende GMO'er bgr markedsfares som et produkt el-
ler som bestanddel af et produkt, og pa hvilke betingelser, om de pagaeldende GMOQ'er ikke bar markeds-
fares, eller om der sgges indhentet udtalelser fra andre kompetente myndigheder og Kommissionen om
visse specifikke spgrgsmal vedrgrende miljgrisikovurderingen. Disse aspekter skal anfgres. Den foreslae-
de anvendelse, risikohandtering og overvagningsplan skal fremga klart af konklusionen. Hvis det er ble-
vet konkluderet, at GMO'erne ikke bgr markedsfares, skal den kompetente myndighed begrunde sin kon-
Klusion.

BILAG VII

OVERVAGNINGSPLAN

Dette bilag indeholder en generel beskrivelse af de mal, der skal nas, og de generelle principper, der skal
folges ved udarbejdelse af den i artikel 13, stk. 2, artikel 19, stk. 3, og artikel 20 omhandlede overvag-
ningsplan. Tekniske vejledende noter kan udarbejdes efter forskriftsproceduren i artikel 30, stk. 2, for at
lette gennemfarelsen og forstaelsen af dette bilag.

A. Mal
Formalet med overvagningsplanen er

— at bekraefte, at antagelser i miljgrisikovurderingen vedrgrende forekomst og konsekvenser af potentiel-
le ugnskede virkninger af GMO'en eller dens brug er korrekte, og

— at pavise forekomsten af ugnskede virkninger af GMO'en eller dens brug pa menneskers sundhed eller
miljget, som ikke var forudset i miljgrisikovurderingen.

B. Generelle principper

Overvagning som omhandlet i direktivets artikel 13, 19 og 20 finder sted, efter at der er givet tilladelse til
markedsfering af en GMO.

De data, der er indsamlet ved overvagningen, bar fortolkes pa baggrund af andre eksisterende miljgfor-
hold og -aktiviteter. Hvis der bemarkes a&ndringer i miljget, skal det overvejes at foretage en yderligere
vurdering for at fastsla, om de er en falge af GMOQ'en eller brugen heraf, da sadanne &ndringer kan vare
en faglge af andre miljgfaktorer end markedsfaringen af GMOQO'en.

Erfaring og data fra overvagningen af forsggsudsztninger af GMO'er kan anvendes ved fastleeggelsen af
den overvagningsordning, der skal anvendes efter markedsfgringen, og som kraeves for markedsfgringen
af GMO'er, der udger eller indgar i produkter.
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C. Udformning af overvagningsplanen
Overvagningsplanen skal:
1. Ved en konkret vurdering fra sag til sag udformes under hensyntagen til miljgrisikovurderingen.

2. Tage hensyn til egenskaberne ved GMO'en, egenskaberne ved og omfanget af den patenkte brug og
omfanget af de relevante miljgforhold pa det sted, hvor GMO'en forventes udsat.

3. Omfatte generel overvagning af ikke-forventede ugnskede virkninger og om ngdvendigt specifik over-
vagning (i hvert enkelt tilfelde), hvor der fokuseres pa de ugnskede virkninger, der er pavist i miljgrisiko-
vurderingen:

3.1. specifik overvagning skal udfares i en periode, der er tilstreekkelig lang til at pavise gjeblikkelige og
direkte samt, hvor det er relevant, fremtidige eller indirekte virkninger, som er blevet pavist i miljgrisiko-
vurderingen

3.2. der kan ved overvagningen, hvis det er hensigtsmaessigt, gares brug af allerede etablerede rutinemaes-
sige overvagningsmetoder sdsom overvagning af landbrugssorter, plantebeskyttelse eller lagemidler og
veterinaerleegemidler. Der ber i den forbindelse gives en redegarelse for, hvorledes relevante oplysninger,
der indsamles ved hjelp af etablerede rutinemassige overvagningsmetoder, vil blive stillet til radighed
for indehaveren af tilladelsen.

4. Pa systematisk vis gare det lettere at observere udsatningen af en GMO i recipientmiljget og at fortol-
ke disse observationer med hensyn til sikkerheden for menneskers sundhed eller miljget.

5. Identificere, hvem (anmelder, brugere) der skal udfgre de forskellige opgaver, som overvagningsplanen
kraever, og hvem der er ansvarlig for at sikre, at overvagningsplanen igangsattes og gennemfares pa rette
vis, og sikre, at der er en vej, via hvilken indehaveren af tilladelsen og den kompetente myndighed vil
blive informeret om observerede ugnskede virkninger pd menneskers sundhed og miljget. (Tidspunkter og
intervaller for rapporter om resultaterne af overvagningen skal anfares.)

6. Tage hensyn til mekanismer til pavisning og bekreftelse af observerede ugnskede virkninger pa men-
neskers sundhed og miljeet og gare det muligt for indehaveren af tilladelsen eller i givet fald den kompe-
tente myndighed at treeffe de foranstaltninger, der er ngdvendige for at beskytte menneskers sundhed og
miljget.

BILAG VIII
SAMLINGSTABEL
Direktiv 90/220/EQF Dette direktiv
Artikel 1, stk. 1 Artikel 1
Artikel 1, stk. 2 Artikel 3, stk. 2
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3, stk. 1
Artikel 4 Artikel 4
- Artikel 5
Artikel 5 Artikel 6
Artikel 6, stk. 1-4 -
Artikel 6, stk. 5 Artikel 7
Artikel 6, stk. 6 Artikel 8
Artikel 7 Artikel 9
Artikel 8 Artikel 10
Artikel 9 Artikel 11
Artikel 10, stk. 2 Artikel 12

Artikel 11 Artikel 13
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Artikel 12, stk. 1-3 09 5
Artikel 13, stk. 2

Artikel 13, stk. 3 0g 4
Acrtikel 13, stk. 509 6
Artikel 12, stk. 4

Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16

Artikel 17
Artikel 19

Artikel 20

Artikel 21
Artikel 22

Artikel 18, stk. 2
Artikel 18, stk. 3

Artikel 23

Artikel 24
Bilag I A
Bilag I B

Bilag 11
Bilag Il A
Bilag 11 B
Bilag 111

53

Artikel 14

Artikel 15, stk. 3
Acrtikel 15, stk. 1-2 og 4

Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18

Artikel 19, stk. 1 og 4
Artikel 20, stk. 3

Artikel 21
Artikel 22
Artikel 23

Artikel 24, stk. 1
Artikel 24, stk. 2

Artikel 25
Artikel 26
Artikel 27
Artikel 28
Artikel 29
Artikel 30

Artikel 31, stk. 1,4 0g 5
Artikel 31, stk. 6
Artikel 31, stk. 7

Acrtikel 32
Acrtikel 33
Artikel 34
Acrtikel 35
Acrtikel 36
Acrtikel 37
Acrtikel 38
Bilag I A
Bilag I B
Bilag 11
Bilag 111
Bilag 111 A
Bilag 111 B
Bilag IV
Bilag V
Bilag VI
Bilag VII

Nr. 37.
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