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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 29 september 2003

om faststillande av ett formulir fér redovisning av resultaten av avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade hogre vixter i miljon for andra dndamal dn utslippande pd marknaden, i enlighet med
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG

[delgivet med nr K(2003) 3405]
(Text av betydelse for EES)

(2003/701/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphivande
av radets direktiv 90/220/EEG ('), sirskilt artikel 10 andra
meningen i detta, och

av foljande skal:

(1)  Vid avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade orga-
nismer for varje annat dandamadl 4n utsldppande pd mark-
naden foreskrivs i artikel 10 i direktiv 2001/18/EG att
anmalaren av en sddan utsittning, efter det att denna har
slutforts och ddrefter sd ofta som det faststalls i medgi-
vandet pd grundval av resultatet av miljoriskbedom-
ningen, skall tillsinda den behoriga myndigheten resul-
tatet av utsittningen med avseende pa risker for manni-
skors hilsa eller for miljon, och i forekommande fall
sdrskilt ange varje typ av produkt som anmilaren avser
att anmila vid ett senare tillfalle.

(2)  Hittills har de flesta genetiskt modifierade organismer
som satts ut i gemenskapen i enlighet med del B i
direktiv 2001/18EG varit genetiskt modifierade hogre
vixter. Det dr dirfor nodvindigt att faststilla ett
formuldr som anmalaren skall anvinda for att redovisa
resultaten av utsittning av dessa vaxter for den behoriga
myndigheten. Formuldret bor spegla behovet av att
mojliggora storsta mojliga utbyte av relevant informa-
tion, som redovisas pa ett standardiserat och lattforstae-
ligt sitt. Formularet bor héllas sé allmant som mojligt sa

(") EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.

att det i forekommande fall kan ticka utsdttningar som
gors pa flera olika platser eller under flera r, och utsitt-
ningar av flera organismer inom ramen for en anmalan.

(3)  Eftersom gentekniken emellertid inte begrinsas till hogre
vixter kommer det att behovas ytterligare bestimmelser
dir man faststiller formulir f6r andra typer av genetiskt
modifierade organismer, t.ex. genetiskt modifierade djur
(inbegripet genetiskt modifierade insekter), veterinirme-
dicinska och medicinska produkter (som innehéller eller
bestdr av genetiskt modifierade organismer) och gene-
tiskt modifierade vixter som kan producera likemedels-
produkter. Den fortsatta utvecklingen kan dessutom gora
att det blir nodvindigt att anpassa de rapportformular
som redan har faststillts.

(4)  De dtgarder som faststlls i detta beslut dr forenliga med
yttrandet frdn den kommitté som inrdttats i enlighet
med artikel 30 i direktiv 2001/18/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Anmilaren skall anvinda det formuldr som anges i bilagan till
detta beslut (nedan kallat "rapportformuliret”), for att redovisa
till den behoriga myndigheten resultatet av avsiktlig utsattning
av genetiskt modifierade hogre vixter i miljon i enlighet med
artikel 10 i direktiv 2001/18/EG.

Artikel 2

Ett rapportformuldr skall vara knutet till endast ett medgivande
som utfirdats av den behériga myndigheten och det skall iden-
tifieras genom ett enda anmélningsnummer.
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Artikel 3

1. Anmilaren skall for varje anmilningsnummer limna en
slutrapport och, om nddvindigt, en slutrapport och delrapport
om overvakning efter utsittning. Bdda typerna av rapporter
skall upprittas i enlighet med rapportformuliret.

2. Slutrapporten skall limnas efter den sista skorden av de
genetiskt modifierade hogre vixterna. 1 de fall dir ingen
overvakning efter utsittning kravs for en anmalan, behovs inga
ytterligare rapporter.

3. Slutrapporten om &vervakning efter utsittning skall
lamnas nar overvakningen efter utsittningen har avslutats.

Den behoriga myndigheten skall, i forekommande fall, ange i
medgivandet hur linge 6vervakningen efter utsittningen skall
pagd och en tidtabell for nir delrapporter om denna overvak-
ning skall limnas.

4. Den behériga myndigheten skall uppmuntra anmilare att
ldmna rapporten i elektronisk form.

Atrtikel 4
Den behoriga myndigheten fir begdra ytterligare upplysningar
fran anmdlaren, sdrskilt genom journaler eller genom delrap-
porter som limnas under det att forskningsprogrammet pagar
och innan utsittningen avslutas.

Artikel 5

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 29 september 2003.

Pd kommissionens vignar
Margot WALLSTROM

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

FORMULAR FOR REDOVISNING AV RESULTATEN AV AVSIKTLIG UTSATTNING AV GENETISKT MODIFIERADE HOGRE
VAXTER I MILJON FOR ANDRA ANDAMAL AN UTSLAPPANDE PA MARKNADEN, 1 ENLIGHET MED ARTIKEL 10 [ DIREKTIV
2001/18/EG

FORETAGETS ELLER FORSKNINGSINSTITUTETS LOGO (EJ OBLIGATORISKT)
Rapportformuldret skall fyllas i av tillstindsinnehavaren.

Tillstandsinnehavare skall fylla i rapportformuldret pd angivet sitt (kryssa for rutor ochyeller valj i méjligaste mdn de nyckelord som skall anvindas
i textfilten).

Tillstandsinnehavaren skall i storsta mojliga utstrickning illustrera de rapporterade uppgifterna med hjdlp av diagram, figurer och tabeller.
Statistiska uppgifter kan ocksd limnas om det anses lampligt.

Om utsttningen avser flera platser, flera handelser eller sker flera ganger om dret skall anmdlaren limna en allmdn Gversikt over de dtgdrder som
vidtagits och de effekter som noterats under medgivandets giltighetstid.

Utrymmet i varje punkt anger inte hur utforligt svaret skall vara i denna rapport.

1. Allmdnna upplysningar
1.1  Europeiskt anmilningsnummer: B/XX/YY/ZZ

1.2 Medlemsstat till vilken anmélan limnas:

1.3 Medgivandets datum och nummer:

2. Rapportstatus

2.1 Ange om den hiir rapporten, i enlighet med artikel 3 i detta beslut, ar en:
— slutrapport
— rapport om dvervakning efter utsittning

— o Slutrapport o Delrapport

3. Beskrivning av utsattningen

3.1  Mottagarorganismens vetenskapliga namn:

3.2 Transformationshindelser [akronym] eller anvinda vektorer (1) (om transformationshindelsens identitet inte ir
tillginglig)

3.3 Unik identifieringskod, om sidan finns:

3.4  Limna féljande uppgifter och ange filtets eller filtens utformning:

De genetiskt modifierade

_— . " Ly Utsittningens varaktighet
Utsittningsplatsens hégre vixternas identitet (2 8 gh

Geogragsz l e'.i.g?(adrlr.lirtlislzratizt. ortnride samt, storlek () och det ungefirliga antal som (da /m&nag/r;rr)l dll
ar sa ar lampligl, Koordinater, (mz) satts ut per hﬁndelse 1) (d/m/&) ...... ) ......

(antal fron/plantor per m?)

(") Ange storleken pa det omréde dir de genetiskt modifierade hogre vixterna odlas och pé det angriansande omréde dar det inte finns ndgra sddana
vaxter (t.ex. omgivande bdrd med icke-modifierade vaxter).
() Anvanda vektorer.

(") Vid smaskaliga faltforsok dar flera linjer kan testas bor de anvanda vektorerna ndmnas. Detta ger en uppfattning om de éverforda egenskaperna
och/eller genetiska elementen. Vid storre faltforsok ar antalet anmalda handelser begrinsade till en eller ett ftal hindelser.
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4. Alla typer av produkter som anmdlaren har for avsikt att anmila i ett senare skede

4.1  Har anmilaren for avsike att, i ett senare skede, ansoka om de utsatta transformationshindelserna som produkter for
utslippande pd marknaden i enlighet med gemenskapslagstiftningen?

O Ja O Nej O Vetejannu

Om svaret 4r ja, ange i vilket eller vilka linder anmilan kommer att goras:
Om svaret 4r ja, ange for vilket eller vilka anvandningsomrdden:
— Import
— 0Odling (t.ex. produktion av fron eller annat f6rokningsmaterial)
— Livsmedel
— Foder
— Farmaceutisk anvindning (eller bearbetning for farmaceutisk anvindning)
— Bearbetning for
— livsmedelsanvindning,
— anvindning i foder,
— anvindning inom industrin.

— Ovrigt (var god specificera):

5. Typer av avsiktliga utsittningar

Vilj huvudsakliga typer (i rutorna) och undertyper av utsittningar. Om utsdttningarna avser flera platser, flera handelser eller sker
flera ginger om dret skall en allmin oversikt limnas Over den eller de typer av utsittningar som gjorts under medgivandets
giltighetstid. Kryssa for den eller de typer som forekommit:

5.1  Avsiktliga utsiteningar for forskningsindamal O
5.2 Avsiktliga utsittningar f6r utvecklingsindamal O

— Screening av transformationshindelser
— Bevis for ett koncept (?)

— Agronomiska prestanda (t.ex. ett vixtskyddsmedels effektivitet/selektivitet, avkastning, groningskapacitet, grodans etablering,
vixternas vitalitet, vixthojd, kinslighet for klimatfaktorerfsjukdomar etc.). (Var god specificera)

— Andrade agronomiska egenskaper (t.ex. resistens mot sjukdomar/skadegorare/torka/frost etc). (Var god specificera)

— Andrade kvalitativa egenskaper (0kad héllbarhet, okat naringsvarde, andrad sammansattning etc.). (Var god specificera)
— Det genetiska uttryckets stabilitet

— Forokning av linjer

— Undersokning av heterosis

— Anvindning av vaxter som kemiska fabriker (Molecular farming) (3)

— Fytoremediering

— Ovrigt (var god beskriv):

5.3  Officiell testning O
— Registrering av sort i nationell sortkatalog

— DUS (= Distinkt Enhetlig Stabil)

— VCU (= Odlings- och anvindningsvirde)

— Ovrigt (var god specificera)

(?) Till exempel testning av den nya egenskaper under naturliga forhallanden.

(%) Molekylirt jordbruk innebar att vixter som modifierats genetiskt for att fi en viss egéenskap anvinds for att producera amnen sdsom proteiner och
lakemedel. Molekylirt jordbruk skulle ocksé kunna definieras som produktion av lakemedel som syntetiseras av vaxter, lakemedel som framstlls med
véxter som rdvara, vaxtbaserad produktion av proteiner etc.
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5.4  Medgivande for ogrisbekimpningsmedel o
5.5  Avsikdliga utsittningar fér demonstrationsindamal a
5.6  Froforokning O
5.7  Avsiktliga utsiteningar f6r forskning om biologisk sikerhet/riskbed6mning O

— Undersokning av vertikal genoverforing

— Utkorsning med konventionella grodor

— Utkorsning med besliktade vilda vixter
— Undersokning av horisontell genéverforing (genoverforing till mikroorganismer)
— Hantering av spillplantor och éverliggare
— Potentiella fordndringar av motstandskraft eller spridning
— Potentiell invasiv formiga
— Potentiella effekter pd malorganismer
— Potentiella effekter pd andra organismer d4n mélorganismer
— Observation av resistenta sldktingar
— Observation av resistenta insekter

— Ovrigt (var god beskriv):

5.8  Andra typer av avsiketliga utsittningar: o
(Var god beskriv):
6. Metoder, resultat av utsdttningen, hanterings- och Gvervakningsdtgdrder avseende eventuella hilso- och miljorisker

6.1  Riskhanteringsitgirder

Ange vilka riskhanteringsitgirder som vidtagits for att undvika eller begrinsa spridningen av genetiskt modifierade organismer
utanfor utsattningsplatsen, i synnerhet dtgarder

— som ursprungligen inte anmildes i ansokan,

— som vidtagits utéver de villkor som anges i medgivandet,

— som enligt medgivandet endast behéver vidtas under vissa forhllanden (t.ex. under torrperioder eller vid 6versvimningar),
— som anmiélaren enligt medgivandet har kunnat vélja ut bland olika alternativa dtgarder.

Kryssa for de dtgdrder som vidtagits:

6.1.1 Fore sadd/plantering:

— Tydlig markning av de genetiskt modifierade frona eller partierna med annat genetiskt modifierat forokningsmaterial (annat dn
fronfrotkndlar etc.) (var god beskriv)

— Siérhdllning av fron/plantmaterial under bearbetning och transport (ange vilken metod som anvints; ge exempel pd inneslutning
for att forhindra spill under bearbetning och transport)

— Destruktion av 6verflodiga fron/plantmaterial (ange vilken metod som anvénts)
— Isolering under viss tid (var god specificera)

— Vixelbruk {ange tidigare grodafgrodor)

— Andra dtgiirder (var god ange vilka):

6.1.2  Vid sadd/plantering:

— Sé-/planteringsmetod

— Témning och rengdring av sd-fplanteringsmaskiner pd det falt dédr utsdttningen sker

— Sérhdllning vid sddd/plantering (ge exempel pd inneslutning for att forhindra spill under sddd och plantering)

— Andra dtgiirder (var god ange vilka):
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6.1.3  Under utsittningsperioden:
— Skyddszon (x meter)
— till sexuellt kompatibla vixtarter som grodor,
— till sexuellt kompatibla vilda sldktingar.
— Bérder (med samma eller en annan groda, med en icke-transgen groda, x meter etc.)
— Bur/nit/staket/skylt (var god specificera).
— Pollenfilla (var god specificera).
— Avldgsnande av genetiskt modifierade vixters blomstallningar fore blomning (ange hur ofta de avldgsnats).

— Avldgsnande av stocklopare/slaktingar/hybridpartner (ange hur ofta de avligsnas, x antal meter runt filtet med de genetiskt
modifierade vaxterna etc.)

— Andra dtgiirder (var god ange vilka):

6.1.4  Efter avslutad utsdttning:

— Skorde-[destruktionsmetoder (for grodan eller delar av den)/andra metoder (t.ex. provtagning och analys av sockerbetsmassa. (var
god beskriv)

— Skord/destruktion innan frona mognar
— Fullstandigt avldgsnande av vaxtdelar

— Skild forvaring och transport av groda/avfall (ge exempel pd inneslutning for att férhindra spill av fron/grodor/avfall som samlats
in)

— Rengoring av maskiner pd utsittningsplatsen
— Avfallets destination, behandling av avfall/skordedverskott/vixtrester (var god beskriv)

— Behandling efter skord och odlingsdtgarder pd utsittningsplatsen (beskriv den eller de metoder som anviints for att forbereda och
behandla utsittningsplatsen efter avslutad utsittning, inbegripet odlingsmetoder)

— Andra dtgiirder (var god ange VIIKa) .....cuevueeeummmeceeereermmmveemmmmnnsesseeessmen e oo eeeeeeeeeveemeenmenneennane

6.1.5 Atgirder efter skird

Ange vilka dtgdrder som vidtagits pd utsdttningsplatsen efter skord:

Besoksfrekvens (genomsnitt):

— Efterfoljande groda (var god specificera)

— Vixelbruk (var god specificera)

— Tradafingen groda (var god specificera)

— Ytlig bearbetning av jorden/ingen djuppldjning

— Sédbéddar vars jord bearbetats for att driva upp ograsplantor fore ordinarie sadd ("false-sowing beds™
— Kontroll av spillplantor (ange intervall och varaktighet)

— Limpliga kemiska behandlingar (var god specificera)

— Limpliga markbehandlingar: (var god specificera)

— Andra dtgiirder (var god ange vilka)

6.1.6  Andra dtgirder (var god beskriv)

6.1.7  Planer for nadsituationer

Ange

a) om utsdttningen forlépte som planerat
—Ta

— Nej (ange varfor, t.ex. vandalism, viderleksforhdllanden etc.):

b) om det var nodvindigt att vidta dtgdrder i enlighet med planerna for nddsituationer (artikel 6.2a vi och bilaga IILB i direktiv
2001/18/EG):

— Nej

— Ja (var god beskriv):
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6.2 Overvakningsatgirder efter utsittning

Eftersom det nuvarande rapportformuldret kan anvindas bade for slutrapporten och for rapporten om Gvervakning efter utsittning, ombeds
anmalaren klart ange skillnaden mellan de bada rapporttyperna i denna punkt 6.2. Var god ange om

— programmet for 6vervakning efter utsittning skall inledas (vid slutrapport, efter senaste skorden av de genetiskt modifierade
hogre vixterna),

— programmet f6r 6vervakning efter utsittning pigir (vid delrapporter om dvervakning efter utsittning),

— programmet f6r 6vervakning efter utsittning har avslutats (vid slutrapport om 6vervakning efter utsittning),

— det inte finns nigot program f6r 6vervakning efter utsittning.

Det dr meningen att resultaten av denna overvakning skall bekrifta eller vederlidgga tidigare antaganden i riskbeddmningen.

Ange, enligt ovannamnda alternativ, om &vervakningsdtgarderna skall vidtas, hiller pd att vidtas eller redan har vidtagits (pd
utsttningsplatsen/nara utsattningsplatsen [t.ex. i kanterna av faltet]). Observera att alla dvervakningstgirder som vidtas under hela
perioden efter utsittningen skall anges hér.

Var god specificera foljande:
— Overvakningsdtgirder p4 platsen
Varaktighet:
Besoksfrekvens (genomsnitt):
— Observation av resistenta slaktingar
— Observation av resistenta insekter
— Kontroll av spillplantor (ange intervall och varaktighet)
— Overvakning av genflode (var god specificera)
— Lampliga kemiska behandlingar och/eller markbehandlingar
— Ovriga dtgirder (var god ange vilka)
— Overvakningsdtgirder i angrinsande omrdden
Varaktighet:
Besoksfrekvens (genomsnitt):
Overvakat omréde:
— Observation av resistenta slaktingar
— Observation av resistenta insekter
— Kontroll av spillplantor (ange intervall och varaktighet)
— Overvakning av genflode (var god specificera)
— Lampliga kemiska behandlingar och/eller markbehandlingar

— Ovriga dtgirder (var god ange vilka)

6.3  Observationsplan/Anvinda metoder

[ det hir avsnittet skall observationsplanen och de metoder som anvinds for att for att studera de effekter som skall anges i avsnitt 6.4
specificeras. Eventuella dndringar i den plan som foreslds i ansokan och i SNIF (4) B skall noga specificeras.

Under tiden mellan anmalan och inlimnande av slutrapporten kan det komma att goras nya vetenskapliga ron eller utvecklas nya
metoder som gor att de anvinda metoderna dndras. Det dr i synnerhet sddana dndringar som skall anges under denna rubrik.

6.4  Observerade effekter

6.4.1 Forklarande anmdrkning

Alla resultat betriffande eventuella hilso- och miljorisker i samband med avsiktliga utsdttningar skall anges, oberoende av om
resultaten tyder pd en okad, minskad eller oférandrad risk.

Det frimsta syftet med de upplysningar som ldmnas i detta avsnitt ar

— att bekrifta eller vederldgga gjorda antaganden om befintlighet och péverkan av de potentiella effekter som identifierats i
miljoriskbedomningen,

— attidentifiera sddana effekter av genetiskt modifierade organismer som inte forutsetts i miljoriskbedomningen.

() Summary Notification Information Format (anmalningsformat for genetiskt modifierade organismer).
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De genetiskt modifierade organismernas observerade effekter/interaktioner
— med hinsyn till halsorisker,

— med hansyn till miljorisker,

skall redovisas i detta avsnitt.

Sarskild vikt skall fastas vid ovantade eller oavsiktliga effekter.

Nedan ges indikationer betraffande de effekter som anmilaren kan behova redovisa. Effekterna méste naturligtvis ses med beaktande
av grodan, den nya egenskapen, den mottagande miljon och slutsatserna av den miljoriskbedomning som gors i varje enskilt fall. For
att strukturera informationen och underlitta en effektiv sokning i den, skall anmilaren i mojligaste mén anvinda sarskilda nyckelord
for att fylla i textfilten i kapitel 6, sdrskilt i avsnitt 6.4.2, 6.4.3 och 6.4.4. Den senast uppdaterade listan ver dessa nyckelord ar

tillganglig pd foljande Internetadress: http://gmoinfo jre.it.
6.4.2 Forvintade effekter

Detta avsnitt omfattar "forvintade effekter”, vilka ar de potentiella effekter som redan identifierats i den miljoriskbedomning som
ingdr i anmalan och som dérfor kan forvintas.

Anmalarna skall ldamna uppgifter frin den eller de avsiktliga utsdttningarna, som validerar de antaganden som gjorts i
miljoriskbeddmningen.
6.4.3  Ovintade effekter (%)

"Ovintade effekter” ar effekter pd minniskors hilsa eller pd miljon, som inte forutsigs eller identifierades i den
miljoriskbedémning som ingick i anmalan. Denna del av rapporten skall innehdlla information om ovintade effekter eller
observationer av betydelse for den ursprungliga miljoriskbedomningen. Om ndgra ovintade effekter har observerats skall detta
avsnitt fyllas i s detaljerat som méjligt for att mojliggora en korrekt tolkning av uppgifterna.

6.4.4  Ovriga uppgifter

Anmalare uppmuntras att limna upplysningar som inte omfattas av ansokan, men som kan vara av betydelse for de berorda
faltforsoken. Detta kan ocksd omfatta observationer av positiva effekter.

7. Slutsats

[ det har avsnittet skall anmalaren ange vilka slutsatser som kan dras och vilka tgirder som har vidtagits eller som, pd grundval av
resultaten av utsttningen, kommer att vidtas vid kommande utsittningar. I forekommande fall skall det anges om anmilaren har for
avsikt att anmila ndgon form av produkt i ett senare skede.

De upplysningar som limnas i denna rapport anses inte vara konfidentiella i enlighet med artikel 25 i direktiv 2001/18/EG.
Detta hindrar inte att den behiriga myndigheten kan begira ytterligare upplysningar fran anmalaren, sival konfidentiella som icke-konfidentiella.

Konfidentiella uppgifter skall limnas i en bilaga till rapporten, med en icke-konfidentiell sammanfattning eller allmdn beskrivning av dessa

uppgifter som kommer att goras tillganglig for allmdnheten.

DATUM:

(°) Detta skall inte paverka tillampningen av artikel 8 i direktiv 2001/18/EG, som géller hantering av andringar och nya uppgifter.



