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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 23 februari 2004

om faststillande av nirmare villkor for forandet av register och for registrering av uppgifter om
genetiska modifieringar i genetiskt modifierade organismer i enlighet med Europaparlamentets och
rddets direktiv 2001/18/EG

[delgivet med nr K(2004) 540]
(Text av betydelse for EES)

(2004/204[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljén och om upphivande
av rddets direktiv 90/220/EEG ('), sdrskilt artikel 31.2 i detta,

och

av foljande skal:

1

S

Vid anmalan av genetiskt modifierade organismer enligt
direktiv 2001/18/EG krivs en rad olika uppgifter. Det ar
uppgifter om varje genetiskt modifierad organism och
den miljo ddr den sitts ut samt om samspelet mellan
den genetiskt modifierade organismen och den motta-
gande miljon, inbegripet effekter pd manniskors halsa.

De uppgifter som skall limnas i anmiélningar om
avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer
anges i bilaga III till direktiv 2001/18/EG. I bilaga IV till
det direktivet ges en allmin beskrivning av de ytterligare
uppgifter som skall limnas i anmaélningar om
utsldppande pd marknaden av genetiskt modifierade
organismer. Dir anges ocksd vilka uppgifter som kravs
for markning av produkter som bestdr av eller innehéller
genetiskt modifierade organismer och som skall slappas
ut pd marknaden. En del av dessa ytterligare uppgifter
bor foras in i ett eller flera register, ndmligen uppgifter
om genetiska modifieringar som kan anvindas for detek-
tion och identifiering av vissa genetiskt modifierade
produkter, inbegripet detektionsmetoder som ar kopp-
lade till troskelvirden som faststillts i direktiv 2001/18/
EG, i syfte att underldtta kontrollen och 6vervakningen
av produkterna efter det att de slappts ut pd marknaden.

Enligt artikel 31.2 i direktiv 2001/18/EG skall kommis-
sionen uppritta ett eller flera register (nedan kallade
“registren”) 6ver de uppgifter om genetiska modifieringar
av genetiskt modifierade organismer som anges i punkt
A.7 ibilaga IV till det direktivet.

Dessa uppgifter bor i forekommande fall omfatta upplys-
ningar om deponeringen av prover av den genetiskt

(") EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forord-

ning (EG) nr 1830/2003 (EUT L 268, 18.6.2003, s. 24).

modifierade organismen, som produkt eller i en produkt,
eller dess genetiska material hos den behoriga myndig-
heten. De bor ocksd omfatta upplysningar om nukleo-
tidsekvenser eller andra typer av uppgifter som kravs f6r
att identifiera en produkt som innehaller genetiskt modi-
fierade organismer och dess avkomma, inklusive en
metod for att uppticka och identifiera genetiskt modifie-
rade produkter, samt uppgifter som erhdllits genom
experiment som styrker den anvanda metodens validitet.

Vid sammanstillandet av forteckningen over de uppgifter
som skall tas med i registren har man tagit hansyn till
att dven andra upplysningar, sdsom resultaten av miljo-
riskbedomningen, vetenskapliga undersokningar, inbe-
gripet sddana som demonstrerar en produkts sikerhet
och dir sd dr mojligt med hanvisningar till oberoende,
fackgranskade undersokningar och till metoder for iden-
tifiering och detektion, samt annan information som
anmdlaren har limnat in, metoder och planer for
overvakning av den genetiskt modifierade organismen
och for nodsituationer, samt resultaten av overvakningen
efter marknadsutsldppande, i princip ar tillgangliga med
stod av bestimmelserna i direktiv 2001/18/EG, Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003
av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning
av genetiskt modifierade organismer (%) och Europaparla-
mentets och rddets férordning (EG) nr 1049/2001 av
den 30 maj 2001 om allménhetens tillgang till Europa-
parlamentets, rddets och kommissionens handlingar (%)
och behover ddrfor inte tas med i registren.

For att tillgodose kraven pa oppenhet och i enlighet med
forordning (EG) nr 1049/2001 bor registren vara
tillgdngliga for allminheten samt for medlemsstaterna
och kommissionen. Registren bor dirfor innehalla tva
uppsdttningar uppgifter; en som dr tillganglig for allman-
heten och en som endast ar tillgianglig for medlemssta-
terna, kommissionen och Europeiska myndigheten f6r
livsmedelssdkerhet. Den forsta uppsittningen bor
omfatta samtliga uppgifter i registren, utom uppgifter
som dr konfidentiella i enlighet med artikel 25 i direktiv
2001/18[EG, i synnerhet for att skydda affirsintressen.
Den andra uppsittningen bor dessutom omfatta dessa
konfidentiella uppgifter. Individuella forfragningar om
tilltride kommer att behova behandlas i enlighet med
forordning (EG) nr 1049/2001, i vilken det emellertid
forskrivs undantag som medger skydd av samma
intressen som i artikel 25 i direktiv 2001/18/EG.

() EUT L 287, 5.11.2003, . 1.

() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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(7)  De behoriga myndigheterna, inspektionsorganen,
kontrollaboratorierna i medlemsstaterna samt dven
kommissionen bér under medgivandets giltighetstid och
under en lamplig tidsrymd efter det att denna period
1opt ut mojliggora tilltrade till uppgifter om metoderna
for att detektera och identifiera genetiskt material, inbe-
gripet detektionsmetoder kopplade till de troskelvdrden
som faststills i direktiv 2001/18/EG.

(8)  Nar den behoriga myndigheten vidarebefordrar uppgif-
terna till kommissionen for inforande i registren dr det
mojligt att vissa uppgifter fortfarande saknas, t.ex. datum
for medgivandet eller valideringsparametrarna for meto-
derna for att detektera och identifiera genetiskt material.
Dessutom kan det, under medgivandets giltighetstid och
dven under en viss tid efter det att medgivandet upphort
att gilla, vara nodvindigt att uppdatera uppgifter om
t.ex. identifierings- och detektionsmetoder, handelsnamn
och ansvariga personer. Man bor darfor anta
bestimmelser som mojliggor en uppdatering av regi-
stren.

(9)  Utvecklingen av nya metoder inom omrddet genetisk
modifiering eller av motsvarande metoder for att detek-
tera och identifiera genetiskt material, inbegripet detek-
tionsmetoder kopplade till de troskelvirden som
faststills i direktiv 2001/18/EG, kan leda till att detta
beslut maste anpassas till den tekniska utvecklingen. For
att tillgodose krav pa enhetlighet och effektivitet kan det
ocksd bli nodviandigt att anpassa detta beslut med
hdnsyn till gemenskapsrittens fortsatta utveckling.

(10)  De atgarder som faststills i detta beslut ar forenliga med
yttrandet frdn den kommitté som inréttats i enlighet
med artikel 30 i direktiv 2001/18/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I detta beslut faststills de ndrmare villkoren for forandet av
register (nedan kallade “registren”), som skall upprittas av
kommissionen i enlighet med artikel 31.2 i direktiv 2001/18/
EG for registrering av uppgifter om genetiska modifieringar i
genetiskt modifierade organismer.

Artikel 2

De uppgifter som avses i artikel 1 skall i enlighet med
bestimmelserna i artikel 3 omfatta upplysningar om nukleo-
tidsekvenser eller andra typer av uppgifter som kravs for att
identifiera en genetiskt modifierad produkt och dess avkomma,
didribland en metod for detektion och identifiering av den gene-
tiskt modifierade produkten, inbegripet detektionsmetoder
kopplade till de troskelvirden som faststills i direktiv 2001/18/
EG, samt uppgifter, erhdllna genom experiment, som styrker
den anvinda metodens validitet.

Registren skall vara samstimmiga och kompatibla med de
register som upprittats i enlighet med annan relevant gemen-
skapslagstiftning.

Artikel 3

Foljande skall foras in i registren:

a) Uppgifter om anmilaren och ansvariga personer:
i) anmilarens namn och fullstindiga adress,

ii) namn pd och fullstindig adress till den person, etablerad
i gemenskapen, som ansvarar for utslippandet pa mark-
naden, oberoende av om det ir tillverkaren, importoren
eller distributoren, om denne 4r en annan person dn
anmilaren.

b) Allmin information om den/de genetiskt modifierade orga-
nismen/-erna:

i) de genetiskt modifierade produkternas handelsnamn och
namn pé de genetiskt modifierade organismer som ingédr
i dessa, inbegripet mottagarens, eller i férekommande
fall moderorganismens, vetenskapliga och vedertagna
namn,

i) unik identitetsbeteckning pa den eller de genetiskt modi-
fierade organismer som ingdr i produkten,

iii) medlemsstat till vilken anmilan limnas,
iv) anmélningsnummer,

v) beslutet om godkinnande av de genetiskt modifierade
organismerna.

¢) Uppgifter om det inforda genetiska materialet:

i) uppgifter om den nukleotidsekvens hos det inforda gene-
tiska materialet som anvints for att utveckla detektions-
metoden och, dir sd ar lampligt, det inférda genetiska
materialets fullstindiga sekvens, inbegripet det antal
baspar hos virdens DNA, i anslutning till det inforda
genetiska materialet, som krivs for att etablera en detek-
tionsmetod for den enskilda transformationshidndelsen,
och detektionsmetoder kopplade till de troskelvirden
som faststalls i direktiv 2001/18/EG samt dven nummer
for tilltrade till offentliga databaser och referenser som
innehaller sekvensuppgifter om det inforda genetiska
materialet eller delar av det,

ii) en detaljerad karta over den inforda nukleinsyran, inbe-
gripet alla genetiska element, kodande och icke-kodande
regioner samt uppgifter om deras ordning och orien-
tering.

d) Uppgifter om detektions- och identifieringsmetoder:

i) beskrivning av identifierings- och detektionsmetoder for
transformationshandelsespecifik - detektion, i forekom-
mande fall inbegripet detektionsmetoder for de
troskelvarden som inférs genom direktiv 2001/18/EG,

ii) upplysningar om detektions- och identifieringsverktyg
sasom PCR-primers och antikroppar,

iii) dar sd ar lampligt, uppgifter om valideringsparametrar, i
enlighet med internationella riktlinjer.

e) Upplysningar om deponering, lagring och leverans av
prover:

i) namn pd och adress till den eller de personer som ar
ansvariga for deponering, lagring och leverans av
kontrollprover,

i) uppgifter om lagrade prover, sisom typ av material,
genetisk karakterisering, mingd biobanksmaterial, stabi-
litet, lampliga lagringsforhéllanden och hallbarhet.
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Artikel 4

Registren skall vara tillgiangliga for allmanheten i enlighet med
artikel 25 i direktiv 2001/18/EG och férordning (EG) nr 1049/
2001.

De registrerade uppgifterna skall delas upp pé foljande sitt:

a) En uppsittning uppgifter som ir tillgingliga for allmin-
heten.

b) En uppsittning som dven innehaller konfidentiella uppgifter,
vilken endast skall vara tillginglig for medlemsstaterna,
kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedels-
sakerhet.

Artikel 5

De behoriga myndigheterna skall ur de anmalningar de erhaller
i enlighet med artikel 13.1 i direktiv 2001/18/EG sammanstélla
alla de uppgifter som anges i artikel 3 i detta beslut. De skall pa
det formuldr som kommissionen tillhandahallit for det dnda-
maélet limna dessa uppgifter till kommissionen, antingen till-
sammans med bedémningsrapporten eller senast tvd veckor
direfter, sd att kommissionen kan fora in dem i registren.
Formuldret far fyllas i av anmalaren, under forutsittning att
innehallet kontrolleras av de behoriga myndigheterna.

For att undvika att uppgifter registreras flera ganger kan lankar
tillhandahéllas till andra register eller databaser, ddribland SNIF
(Summary Notification Information Format), Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet yttrande, den behdoriga
myndighetens bedémningsrapport, férmedlingscentrumet for
biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) upprittat i enlighet med
Cartagenaprotokollet och Gemensamma forskningscentrets
register for molekyldra data.

Artikel 6
Den behoriga myndigheten skall vidarebefordra alla uppgifter

som ror uppdatering av registren till kommissionen senast tvd
veckor efter det att uppgifterna mottagits. Dessa uppgifter skall
foras in i registren senast tva veckor efter mottagandet.

Artikel 7

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 23 februari 2004.

Pd kommissionens vignar
Margot WALLSTROM

Ledamot av kommissionen



