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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2001/18/EG
av den 12 mars 2001

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

DEL A

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Syfte

I enlighet med forsiktighetsprincipen dr syftet med detta direktiv att
ndrma medlemsstaternas lagar och andra forfattningar till varandra och
att skydda ménniskors hdlsa och miljon nér

— genetiskt modifierade organismer avsiktligt sétts ut i miljon for varje
annat dndamal 4n att sldppa ut dem pa marknaden i gemenskapen,

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

Artikel 2

Definitioner

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

1. organism: varje biologisk enhet, som kan fordka sig eller overfora
genetiskt material.

2. genetiskt modifierad organism: en organism, med undantag for mén-
niskor, i vilken det genetiska materialet har dndrats pa ett sadant sétt
som inte sker naturligt genom parning och/eller naturlig rekombina-
tion.

Inom ramen for denna definition

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

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

3. avsiktlig utsdttning: varje form av avsiktligt inforande av en gene-
tiskt modifierad organism eller en kombination av genetiskt modi-
fierade organismer i miljon for vilka inga specifika inneslutnings-
atgérder anvinds for att begrinsa deras kontakt med allménheten och
miljon och for att astadkomma en hdg grad av sékerhet for allmén-
heten och miljon.
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4. sldppa ut pa marknaden: att mot betalning eller gratis gora en pro-
dukt tillgénglig for tredje man.

Foljande atgdrder skall inte betraktas som utsldppande pa
marknaden:

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

— Tillhandahallande av andra genetiskt modifierade organismer dn
de mikroorganismer som anges i forsta strecksatsen, som enbart
skall anvédndas for verksamhet dir ldmpliga stringa inneslut-
ningsédtgirder anvinds for att begrdnsa deras kontakt med all-
minheten och miljon och for att astadkomma en hog grad av
sikerhet for allminheten och miljon. Atgirderna bér bygga pa
samma inneslutningsprinciper som i direktiv 90/219/EEG.

— Tillhandahallande av genetiskt modifierade organismer som en-
bart skall anvindas for avsiktlig utsdttning som uppfyller kraven
i del B i det hér direktivet.

5. anmdlan: Sverlamnande av de uppgifter som krivs enligt detta di-
rektiv, till den behdriga myndigheten i en medlemsstat.

6. anmdlare: den person som Overldmnar anmélan.

7. produkt: ett preparat som bestar av eller innehéller en genetiskt
modifierad organism eller en kombination av genetiskt modifierade
organismer och som sldpps ut pd marknaden.

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

Artikel 3
Undantag

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

2. Detta direktiv skall inte omfatta transport av genetiskt modifierade
organismer pé jirnvég, vig eller inre vattenvig, till havs eller med flyg.

Artikel 4
Allménna skyldigheter

1.  Medlemsstaterna skall, i enlighet med forsiktighetsprincipen, se till
att alla lampliga atgérder vidtas for att undvika sddana negativa effekter
pa minniskors hélsa och pa miljon som kan uppkomma ndr genetiskt
modifierade organismer avsiktligt sétts ut eller sldpps ut pd marknaden.
Genetiskt modifierade organismer far endast avsiktligt sdttas ut eller
sldppas ut pd marknaden i enlighet med del B respektive del C.

() EGT L 117, 8.5.1990, s. 1. Direktivet dndrat genom direktiv 98/81/EG

(EGT L 330, 5.12.1998, s. 13).
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2. Den som gor en anméilan enligt del B eller del C skall forst
genomfora en miljoriskbedomning. De uppgifter som kan vara nddvin-
diga for att genomfora miljoriskbedomningen faststills i bilaga III. Med-
lemsstaterna och kommissionen skall sékerstdlla att genetiskt modifie-
rade organismer som innehéller gener som &r resistenta mot antibiotika
som anvinds for medicinsk eller veterindr behandling beaktas sdrskilt
ndr miljoriskbeddmningen utfors, i syfte att faststélla och gradvis ta bort
markdrer for antibiotikaresistens i genetiskt modifierade organismer som
kan ha negativa effekter pd ménniskors hélsa och pa miljon. Denna
gradvisa eliminering skall vara genomford senast den 31 december
2004 nidr det géller genetiskt modifierade organismer som sldppts ut
pd marknaden i enlighet med del C och senast den 31 december 2008
nir det géller genetiskt modifierade organismer som tillatits i enlighet
med del B.

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

4.  Medlemsstaterna skall utse en eller flera behdriga myndigheter,
som skall ansvara for att kraven i detta direktiv uppfylls. Den behdoriga
myndigheten skall granska om anmélningarna enligt del B och C upp-
fyller kraven i detta direktiv och om beddmningen enligt punkt 2 &r
tillfredsstdllande.

5. Medlemsstaterna skall se till att den behdriga myndigheten anord-
nar inspektioner och vid behov vidtar andra kontrollatgirder for att
sakerstélla att detta direktiv foljs. I hindelse av utséttning av en eller
flera genetiskt modifierade organismer eller utsldppande pd marknaden
av produkter som bestar av eller innehéller genetiskt modifierade orga-
nismer och for vilka godkdnnande inte givits skall den berérda med-
lemsstaten se till att det vidtas nodvindiga atgérder for att utsdttningen
eller utsldppandet pd marknaden skall upphdra och om det &r nodvin-
digt inleda avhjdlpande atgdrder samt underritta allmidnheten, kommis-
sionen och de andra medlemsstaterna.

DEL B

AVSIKTLIG UTSATINING AV GENETISKT MODIFIERADE
ORGANISMER FOR VARJE ANNAT ANDAMAL AN ATT SLAPPA
UT DEM PA MARKNADEN

Artikel 5

1. Artikel 6-11 skall inte inte vara tillimplig pa medicinskt verk-
samma dmnen och beredningar avsedda for ménniskor, som bestar av
eller innehéller en genetiskt modifierad organism eller en kombination
av genetiskt modifierade organismer, under forutséttning att den avsikt-
liga utsdttningen i annat syfte dn att sldppa ut dem pd marknaden é&r
tilldten enligt gemenskapslagstiftning i vilken foreskrivs

a) en sirskild miljoriskbedomning i enlighet med bilaga II till detta
direktiv, pa grundval av den typ av uppgifter som anges i bilaga
I till detta direktiv, utan att ytterligare krav som anges i nimnda
lagstiftning &sidositts,
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b) uttryckligt godkdnnande fore utséttningen,

¢) en Overvakningsplan i enlighet med relevanta delar av bilaga III i
syfte att spara den inverkan den eller de genetiskt modifierade or-
ganismerna har pd ménniskors hélsa eller pa miljon,

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

2.  Bedomningen av vilka miljorisker som dessa d&mnen och bered-
ningar utgdr skall genomfGras tillsammans med de nationella myndig-
heter och gemenskapsmyndigheter som ndmns i detta direktiv.

3. Forfaranden som garanterar att den sérskilda miljoriskbedom-
ningen foljs och att bestimmelserna motsvarar dem i detta direktiv
méste anges i ovanndmnda lagstiftning, i vilken hénvisning till detta
direktiv skall goras.

Artikel 6

Standardférfarande for godkinnande

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

2. Den anmilan som avses i punkt 1 skall innehalla

a) handlingar med de tekniska uppgifter som anges i bilaga III och som
kravs for att genomfOra miljoriskbedomningen av den avsiktliga
utsdttningen av en genetiskt modifierad organism eller en kombina-
tion av genetiskt modifierade organismer, sarskilt

1) allménna uppgifter, déribland uppgifter om personal och
utbildning,

ii) uppgifter om den eller de genetiskt modifierade organismerna,

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

iv) uppgifter om interaktioner mellan den eller de genetiskt modi-
fierade organismerna och miljon,

v) en Gvervakningsplan i enlighet med relevanta delar av bilaga II1
for att faststilla den eller de genetiskt modifierade organismer-
nas effekter pd méanniskors hélsa eller pd miljon,

vi) uppgifter om kontroll, metoder for avhjilpande atgérder, avfalls-
hantering och atgirdsplaner for nddsituationer,

vii) en sammanfattning av dessa handlingar,

b) den miljoriskbedéomning och de slutsatser som krdvs enligt bilaga II
avsnitt D, tillsammans med alla bibliografiska referenser och upp-
gifter om anvénda metoder.
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3. Anmilaren fir ligga fram ytterligare uppgifter som han anser
relevanta eller &beropa data eller resultat fran tidigare anmdilningar
frén andra anmélare, om dessa uppgifter, data och resultat inte &r kon-
fidentiella eller om dessa anméilare har ldmnat sitt skriftliga medgivande.

4. Den behoriga myndigheten far godta att anmélan av utsittning av
samma genetiskt modifierade organismer eller kombination av genetiskt
modifierade organismer pa en och samma plats eller pa olika platser for
samma dndamédl och under en bestdmd period far goras i en och samma
anmdlan.

5. Den behoriga myndigheten skall bekrédfta datum for mottagandet
av anmélan och skall, efter att i forekommande fall ha beaktat synpunk-
ter frén andra medlemsstater som ldmnats enligt artikel 11, ldmna ett
skriftligt svar till anmélaren inom 90 dagar fran mottagandet av anméi-
lan, i vilket det antingen skall anges

a) att myndigheten finner att anmélan overensstimmer med detta direk-
tiv och att utsdttningen far genomforas, eller

b) att utsittningen inte uppfyller villkoren i detta direktiv och att an-
méilan darfor avslas.

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

a) viantar pd kompletterande uppgifter som kan ha begirts frdn anmé-
laren, eller

b) genomfor en offentlig utredning eller ett samrdd i enlighet med
artikel 9. Den offentliga utredningen eller samradet skall inte for-
langa den 90-dagarsperiod som avses i punkt 5 med mer &n 30
dagar.

7. Om den behoriga myndigheten begir nya uppgifter skall den sam-
tidigt motivera detta.

8. Anmilaren far genomfGra utsittningen forst sedan han erhallit den
behoriga myndighetens skriftliga medgivande och skall dérvid folja de
eventuella villkor som anges i detta medgivande.

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

Artikel 7

Differentierade forfaranden

1.  Om tillrdckliga erfarenheter av utsittning av vissa genetiskt modi-
fierade organismer i vissa ekosystem redan har vunnits, och de berérda
genetiskt modifierade organismerna uppfyller kriterierna i bilaga V, far
en behorig myndighet lagga fram ett motiverat forslag till kommissionen
om tillimpningen av differentierade forfaranden pd sadana typer av
genetiskt modifierade organismer.

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

a) Overldmna forslaget till de behoriga myndigheterna som inom 60
dagar far 1dmna synpunkter och samtidigt

b) gora forslaget tillgdngligt for allménheten som inom 60 dagar far
lamna synpunkter pa det, och
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c) radfrdga den eller de berorda vetenskapliga kommittéerna som far
yttra sig inom 60 dagar.

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

a) uppgifter om den eller de genetiskt modifierade organismerna,

b) uppgifter om forhallandena vid utséttningen och om den potentiella
utsdttningsmil;jon,

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

d) miljoriskbedémningen.

4.  Detta beslut skall fattas inom 90 dagar efter tidpunkten for kom-
missionens forslag eller efter mottagandet av den behoériga myndighe-
tens forslag. Denna 90-dagarsperiod skall inte omfatta den tid under
vilken kommissionen vintar pa synpunkter fran behoériga myndigheter,
synpunkter fran allménheten eller yttranden frén vetenskapliga kommit-
téer enligt punkt 2.

5. I det enligt punkterna 3 och 4 fattade beslutet skall det anges att
anmalaren far genomfora utsdttningen forst sedan han har erhallit den
behoriga myndighetens skriftliga medgivande. Anmélaren skall genom-
fora utsdttningen i enlighet med de eventuella villkor som anges i detta
medgivande.

I det enligt punkterna 3 och 4 fattade beslutet far det anges att anmélan
av utsittning av en genetiskt modifierad organism eller kombination av
genetiskt modifierade organismer pa en och samma plats eller pa olika
platser f6r samma dndamal och under en bestimd period fir goras i en
och samma anmdlan.

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

7.  Om en medlemsstat beslutar att anvénda eller inte anvinda ett
forfarande som faststillts i ett beslut enligt punkterna 3 och 4 for utsatt-
ning av genetiskt modifierade organismer inom sitt territorium skall den
underritta kommissionen om detta.

Artikel 8

Hantering av idndringar och nya uppgifter

1. Vid varje dndring eller oavsiktlig fordndring som avser en avsikt-
lig utséttning av en genetiskt modifierad organism eller en kombination
av genetiskt modifierade organismer vilken kan medfora risker for mén-
niskors hélsa och for miljén, sedan den behoriga myndigheten har 1am-
nat sitt skriftliga medgivande, liksom nér nya uppgifter om sédana risker
framkommer - antingen medan anmélan granskas av den behoriga myn-
digheten i en medlemsstat eller efter det att dess skriftliga medgivande
har ldmnats - skall anmélaren omedelbart

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

() EGT L 292, 12.11.1994, s. 31.
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b) underritta den behdriga myndigheten om varje dndring, innan denna
foretas eller sd snart den oavsiktliga forandringen blivit kénd eller de
nya uppgifterna blivit tillgéngliga,

¢) revidera de atgidrder som anges i anmélan.

2. Om den behoriga myndighet som anges i punkt 1 far del av upp-
gifter som kan ha betydande foljder med hénsyn till risker for ménni-
skors hilsa och for miljon eller under sadana omsténdigheter som anges
i punkt 1, skall den behériga myndigheten utvérdera dessa uppgifter och
gora dem tillgéngliga for allménheten. Den far kriva att anméilaren
dndrar forhallandena for, avbryter eller avslutar den avsiktliga utsitt-
ningen och skall informera allménheten om detta.

Artikel 9

Samrad med och information till allminheten

1.  Medlemsstaterna skall, utan att det paverkar tillimpningen av be-
stimmelserna i artiklarna 7 och 25, samridda med allméinheten och i
forekommande fall intressegrupper om den foreslagna avsiktliga utsitt-
ningen. Nir sd sker skall medlemsstaterna faststdlla arrangemang for
detta samrad, inbegripet en rimlig tidsperiod i syfte att ge allmédnheten
eller intressegrupperna mojlighet att yttra sig.

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

— skall medlemsstaterna ge allménheten tillgang till information om
alla utséttningar enligt del B inom sina territorier av genetiskt mo-
difierade organismer,

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

Artikel 10

Anmilarnas rapportering om utsittningar

Efter det att en utséttning slutforts och dérefter, sd ofta som detta fast-
stélls i medgivandet pa grundval av resultatet av miljoriskbedomningen,
skall anmilaren tillséinda den behoriga myndigheten resultatet av utsatt-
ningen med avseende pa risker for manniskors hélsa eller for miljon,
och i forekommande fall sérskilt ange varje typ av produkt som anmé-
laren avser att anméla vid ett senare tillfdlle. Hur meddelandet om
resultatet skall utformas skall beslutas i enlighet med forfarandet i ar-
tikel 30.2.

Artikel 11

Utbyte av uppgifter mellan de behoriga myndigheterna och
kommissionen

1. Kommissionen skall inritta ett system for utbyte av de uppgifter
som finns i anmélningarna. Senast 30 dagar efter det att den behoriga
myndigheten mottagit en anmélan i enlighet med artikel 6 skall den till
kommissionen ldmna en sammanfattning av varje anmélan. Hur sam-
manfattningen skall utformas och eventuellt dndras skall beslutas i en-
lighet med forfarandet i artikel 30.2.
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2. Kommissionen skall senast 30 dagar efter mottagande vidarebe-
fordra dessa sammanfattningar till de 6vriga medlemsstaterna, som inom
30 dagar far lagga fram synpunkter antingen via kommissionen eller
direkt. P& begéran skall en medlemsstat tillatas att erhdlla en kopia av
den fullstindiga anmélan frén den behodriga myndigheten i den berdrda
medlemsstaten

3.  De behoriga myndigheterna skall underritta kommissionen om de
slutgiltiga beslut som har fattats i enlighet med artikel 6.5 samt i fore-
kommande fall om orsaken till att anmilan har avslagits och om de
resultat av utséttningar som har mottagits enligt artikel 10.

4.  For de utsattningar av genetiskt modifierade organismer som avses
i artikel 7 skall medlemsstaterna en ging per ar dverlimna en forteck-
ning 6ver genetiskt modifierade organismer som har satts ut pa deras
territorium, jdmte en forteckning dver anmélningar som har avslagits, till
kommissionen som skall vidarebefordra dem till de behdriga myndig-
heterna i de ovriga medlemsstaterna.

DEL C

ATT SLAPPA UT PRODUKTER SOM BESTAR AV ELLER
INNEHALLER GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER PA
MARKNADEN

Artikel 12
Sektoriell lagstiftning

1. Artiklarna 13-24 skall inte tillimpas pa produkter som bestir av
eller innehéller genetiskt modifierade organismer om dessa ar godkénda
enligt gemenskapslagstiftning i vilken det dels foreskrivs en sdrskild
miljoriskbedomning, som skall genomforas i enlighet med principerna
i bilaga II och pa grundval av de uppgifter som anges i bilaga III utan
att asidositta ytterligare krav som foreskrivs i ovanndmnda gemenskaps-
lagstiftning, och dels foreskrivs krav nér det géller riskhantering, mérk-
ning, dvervakning i forekommande fall, information till allménheten och
skyddsklausul, krav som &r atminstone likvdrdiga med dem som fast-
stills i detta direktiv.

2. Vad giller radets forordning (EEG) nr 2309/93, skall artiklarna 13-
24 i detta direktiv inte tillimpas pa produkter som bestar av eller in-
nehaller genetiskt modifierade organismer om de har godkénts enligt
den forordningen, under forutséttning att en sirskild miljoriskbedomning
genomfors 1 enlighet med principerna i bilaga II till detta direktiv och pa
grundval av den typ av uppgifter som anges i bilaga III till detta direktiv
utan att dsidosdtta andra relevanta krav i frdga om riskbedomning, risk-
hantering, mérkning, dvervakning i forekommande fall, information till
allménheten och skyddklausul som foreskrivs i gemenskapslagstift-
ningen om humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel.

3.  Forfaranden for att sékerstélla att riskbedomningen, kraven nér det
giller riskhantering, mérkning, 6vervakning i forekommande fall, infor-
mation till allménheten och skyddsklausul &r likvdrdiga med kraven som
faststélls i detta direktiv skall inf6ras i en Europaparlamentets och radets
forordning. 1 framtida sektorsinriktad lagstiftning pa grundval av be-
stimmelserna i den férordningen skall det finnas en hdnvisning till detta
direktiv. Till dess att forordningen trdder i kraft skall alla produkter som
bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organismer, om de har
godkdnts enligt annan gemenskapslagstiftning, endast sldppas ut pa
marknaden efter det att de har godkénts for utsléppande pa marknaden
i enlighet med detta direktiv.
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4. Under utvirderingen av ansdkan om att fa sldppa ut de genetiskt
modifierade organismer som avses i punkt 1 pa marknaden skall samrad
ske med de organ som har inrittats av gemenskapen enligt detta direktiv
och av medlemsstaterna i syfte att genomfora detta direktiv.

Artikel 12a

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

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

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

Artikel 13

Anmiilningsforfarande

1. Innan produkter som bestdr av eller innehéller genetiskt modifie-
rade organismer eller en kombination av genetiskt modifierade organis-
mer sldpps ut pd marknaden skall en anmélan ldmnas in till den beho-
riga myndigheten i den medlemsstat dér den genetiskt modifierade or-
ganismen skall sldppas ut pa marknaden for forsta gangen. Den beho-
riga myndigheten skall bekrifta det datum d& anmélan mottagits och
omedelbart vidarebefordra den sammanfattning av handlingarna med
tekniska uppgifter som avses i punkt 2 h till de behdriga myndigheterna
i de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen.

Den behodriga myndigheten skall utan dréjsmal underséka om anmailan
Overensstimmer med punkt 2 och, om det &r nddvindigt, be anmilaren
om kompletterande information.

Nér anmélan dverensstimmer med punkt 2, och senast nir den skickar
sin bedéomningsrapport i enlighet med artikel 14.2, skall den behdriga
myndigheten vidarebefordra en kopia av anmilan till kommissionen
som, inom 30 dagar efter mottagandet, skall &verlimna den till de
behoriga myndigheterna i de Gvriga medlemsstaterna.

2. Anmilan skall innehélla foljande:

a) De uppgifter som krivs enligt bilagorna III och IV. Dessa uppgifter
skall ta hansyn till olikheter mellan platser dir produkten som bestar
av eller innehaller genetiskt modifierade organismer skall anvéndas,
och skall innehalla uppgifter om data och resultat som erhallits i
samband med utsdttningar for forsknings- och utvecklingsdndamal
betraffande utséttningens paverkan pad ménniskors hélsa och pa mil-
jon.

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

¢) Villkoren for att sldppa ut produkten pad marknaden, ddribland sér-
skilda anvdandnings- och hanteringsvillkor.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
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d) En foreslagen tidsperiod for medgivandet som inte far Gverstiga tio
ar, i enlighet med artikel 15.4.

e) En Overvakningsplan i enlighet med bilaga VII med ett forslag till
tidsperiod for overvakningsplanen. Denna tidsperiod fir avvika frén
den foreslagna tidsperioden for medgivandet.

f) Ett forslag till mirkning som skall uppfylla kraven i bilaga IV.
Mirkningen skall klart ange forekomsten av genetiskt modifierade
organismer. Orden “Produkten innehéller genetiskt modifierade or-
ganismer” skall forekomma antingen pa en etikett eller i ett foljedo-
kument.

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

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

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

3. Till sin anméilan skall anmilaren foga uppgifter om data eller
resultat frdn av honom tidigare eller precis anmilda och/eller utférda
utsdttningar av samma genetiskt modifierade organismer eller samma
kombination av genetiskt modifierade organismer inom eller utanfor
gemenskapen.

4. Anmalaren far dven ldgga fram ytterligare uppgifter som han anser
relevanta, eller aberopa data eller resultat fran tidigare anmalningar fran
andra anmadlare om dessa uppgifter, data och resultat inte dr konfiden-
tiella eller om dessa anmilare har ldmnat sitt skriftliga medgivande.

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

6. Om nya uppgifter framkommer innan det skriftliga medgivandet
har givits avseende de risker som den genetiskt modifierade organismen
kan utgdra for manniskors hélsa eller for miljon skall anmélaren ome-
delbart vidta nddvéandiga atgirder for att skydda ménniskors hélsa och
miljon samt underrdtta den behoriga myndigheten om detta. Anmaélaren
skall dessutom se 6ver de uppgifter och villkor som anges i anmélan.
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Artikel 14

Bedomningsrapport

1.  Efter det att en anmilan enligt artikel 13.2 har mottagits och
bekréftats skall den behériga myndigheten kontrollera att den &r i Gver-
ensstimmelse med vad som faststélls i detta direktiv.

2. Senast 90 dagar efter mottagandet av anmélan skall den behoriga
myndigheten

— utarbeta en bedomningsrapport och Gversidnda den till anmaélaren;
anmélaren kan dérefter dra tillbaka sin anmaélan utan att detta skall
paverka mdjligheten att anmélan senare lamnas in till ndgon annan
behorig myndighet,

— 1 de fall som avses i punkt 3 a Gversdnda sin rapport tillsammans
med de uppgifter som avses i punkt 4 samt alla dvriga uppgifter som
utgdr grundval for rapporten till kommissionen som inom 30 dagar
efter mottagandet skall vidarebefordra den till de behériga myndig-
heterna i de 6vriga medlemsstaterna.

I det fall som avses i punkt 3 b skall den behériga myndigheten tidigast
15 dagar efter det att bedémningsrapporten dversénts till anmélaren och
senast 105 dagar efter det att anmidlan mottagits oversédnda sin rapport
till kommissionen tillsammans med de uppgifter som avses i punkt 4
samt alla dvriga uppgifter som utgér grundval for denna rapport. Kom-
missionen skall inom 30 dagar efter mottagandet dverlimna rapporten
till de behdriga myndigheterna i de dvriga medlemsstaterna.

3. I bedomningsrapporten skall det anges huruvida

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

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

Bedomningsrapporterna skall utarbetas enligt riktlinjerna i bilaga VI.

4. Vid berdkningen av den 90-dagarsperiod som avses i punkt 2 skall
inte medrdknas tid under vilken den behdriga myndigheten véntar pé
kompletterande uppgifter som kan ha begérts fran anmdilaren. Varje
begdran om kompletterande uppgifter skall motiveras av den behoriga
myndigheten.

Artikel 15

Standardforfarande

1. I de fall som avses i artikel 14.3 far en behdrig myndighet eller
kommissionen inom 60 dagar efter det att beddmningsrapporten sénts ut
begira kompletterande uppgifter, framfora synpunkter pé eller framfora
motiverade invdndningar mot att den eller de aktuella genetiskt modi-
fierade organismerna slédpps ut pa marknaden.

Synpunkter eller motiverade invindningar och svar skall dverldmnas till
kommissionen som omedelbart skall vidarebefordra dem till samtliga
behoriga myndigheter.
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De behoriga myndigheterna och kommissionen far diskutera eventuella
kvarstaende fragor i syfte att nd en Gverenskommelse inom 105 dagar
efter det att bedomningsrapporten sénts ut.

Vid berdkningen av den slutliga 45-dagarsperioden for att na en 6ver-
enskommelse skall inte medridknas tid under vilken kompletterande upp-
gifter fran anmélaren invéntas. Varje begidran om kompletterande upp-
gifter skall motiveras.

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

3. Om den behdriga myndighet som har utarbetat rapporten beslutar
att produkten far sldppas ut pd marknaden och om varken nidgon med-
lemsstat eller kommissionen inom 60 dagar efter utsdndningen av den
beddmningsrapport som avses i artikel 14.3 a har framstdllt motiverade
inviandningar eller om kvarstdende fragor 16ses inom den 105-dagars-
period som avses i punkt 1, skall den behdriga myndighet som har
utarbetat rapporten ldmna sitt skriftliga medgivande till att produkten
slapps ut pd marknaden, Oversinda medgivandet till anmélaren samt
underrdtta de Ovriga medlemsstaterna och kommissionen om detta
inom 30 dagar.

4.  Medgivandet skall ges for en period av hogst tio &r med borjan det
datum medgivandet utfardas.

Niér det giller godkdnnande av en genetiskt modifierad organism, eller
en organism som hédrrér frdn densamma, som endast géller saluférande
av deras fron i enlighet med relevanta gemenskapsbestimmelser, skall
giltighetstiden for det forsta medgivandet 16pa ut senast tio ar efter
dagen for inforandet for forsta gangen av den forsta sort som innehaller
den genetiskt modifierade organismen i en officiell nationell sortlista i
enlighet med radets direktiv 70/457/EEG (') och 70/458/EEG (?).

Nar det giller skogsodlingsmaterial skall giltighetstiden for det forsta
medgivandet 10pa ut senast tio ar efter dagen for inférandet av den
frokdlla som innehéller genetiskt modifierade organismer i ett officiellt
nationellt register Over frokdllor i enlighet med rddets direktiv
1999/105/EG ().

Artikel 16

Kriterier och uppgifter for specificerade genetiskt modifierade
organismer

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

(") Rédets direktiv 70/457/EEG av den 29 september 1970 om den gemensamma
sortlistan for arter av lantbruksvaxter (EGT L 225, 12.10.1970, s. 1). Direkti-
vet senast dndrat genom direktiv 98/96/EG (EGT L 25, 1.2.1999, s. 27).

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

(®) Rédets direktiv 1999/105/EG av den 22 december 1999 om salufdring av
skogsodlingsmaterial (EGT L 11, 15.1.2000, s. 17).
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2. De kriterier och uppgiftskrav som avses i punkt 1 samt relevanta
krav pa en sammanfattning av handlingarna ska faststillas. Dessa étgér-
der, som avser att dndra icke visentliga delar i detta direktiv genom att
komplettera det, ska antas efter samrad med den berdrda vetenskapliga
kommittén i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 30.3. Kriterierna och uppgiftskraven ska vara av
den beskaffenheten att en hog sdkerhetsniva for ménniskors hidlsa och
for miljon sékerstills, och grundas pa tillgénglig vetenskaplig bevisning
om sadan sékerhet och pa tidigare erfarenhet av utsdttning av jamforbara
genetiskt modifierade organismer.

De krav som faststills i artikel 13.2 ska ersittas med de krav som antas
i enlighet med det forsta stycket och forfarandet i artikel 13.3, 13.4,
13.5 och 13.6 samt artiklarna 14 och 15 ska tillimpas.

3. Innan det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i ar-
tikel 30.3 inleds for att besluta om sddana kriterier och uppgiftskrav
som avses i punkt 1 ska kommissionen se till att allménheten far till-
géng till forslaget. Allmédnheten far framfora synpunkter till kommis-
sionen inom 60 dagar. Kommissionen ska overséinda sadana synpunkter
tillsammans med en analys till den kommitté som inréttats enligt arti-
kel 30.

Artikel 17

Fornyelse av medgivande

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

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

b) fore den 17 oktober 2006 nér det géller medgivanden som beviljats
enligt direktiv 90/220/EEG for utsldppande pa marknaden av pro-
dukter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organis-
mer fore den 17 oktober 2002.

2. Senast nio manader innan medgivandet upphor att gélla, for de
medgivanden som avses i punkt 1 a, och fore den 17 oktober 2006, for
de medgivanden som avses i punkt 1 b, skall anméilaren enligt denna
artikel 1dmna in en anmélan till den behoriga myndighet som tog emot
den ursprungliga anmilan, och denna anmélan skall innehalla foljande:

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

b) En rapport om resultatet av den vervakning som genomforts i en-
lighet med artikel 20. For medgivanden som avses i punkt 1 b skall
denna rapport ldmnas in nir en dvervakning har genomforts.

¢) Alla nya uppgifter som framkommit med avseende pa produktens
risker for ménniskors hélsa och/eller for miljon; och

d) T forekommande fall ett forslag till dndring eller komplettering av
villkoren i det ursprungliga medgivandet, bl.a. villkoren for den
framtida Gvervakningen och tidsbegrénsningen for medgivandet.
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Den behoriga myndigheten skall bekréifta datum for mottagandet av
anmailan, och nédr en anmélan §verensstimmer med denna punkt skall
den utan dr6jsmal oversédnda en kopia av anmélan samt sin bedomnings-
rapport till kommissionen som inom 30 dagar efter mottagandet skall
oversinda dem till de behdriga myndigheterna i de dvriga medlems-
staterna. Den behoriga myndigheten skall ocksé dversdnda bedomnings-
rapporten till anmalaren.

3. I beddomningsrapporten skall det anges huruvida

a) de genetiskt modifierade organismerna skall fi finnas kvar pa mark-
naden och pa vilka villkor, eller

b) de genetiskt modifierade organismerna inte skall fa finnas kvar pé
marknaden.

4. De ovriga behoriga myndigheterna eller kommissionen far inom
60 dagar efter det att bedomningsrapporten sints ut begéra komplette-
rande uppgifter, framfora synpunkter eller framféra motiverade invénd-
ningar.

5. Alla synpunkter eller motiverade invdndningar och svar skall dver-
lamnas till kommissionen som omedelbart skall vidarebefordra dem till
samtliga behériga myndigheter.

6. I det fall som avses i punkt 3 a och om inga motiverade invénd-
ningar frdn en medlemsstat eller kommissionen framstdllts inom 60
dagar efter det att bedomningsrapporten sdnts ut, skall den behdriga
myndighet som utarbetade rapporten skriftligen ldmna sitt slutgiltiga
beslut till anmélaren och underrdtta de Ovriga medlemsstaterna och
kommissionen om detta inom 30 dagar. Medgivandets giltighet bor i
regel inte Gverstiga tio &r och kan begrénsas eller forldngas, beroende pa
vad som &r lampligt, av sérskilda skél.

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

8. Om kvarstadende frégor 16ses inom den 75-dagarsperiod som avses
i punkt 7 skall den behoriga myndighet som utarbetade rapporten skrift-
ligen ldmna sitt slutgiltiga beslut till anmélaren samt underritta de 6v-
riga medlemsstaterna och kommissionen om detta inom 30 dagar. Med-
givandets giltighet kan i forekommande fall vara begrinsad.

9.  Efter att ha ldmnat in en anmilan om foérnyelse av medgivande i
enlighet med punkt 2 fir anmaélaren fortsétta att sldppa ut de genetiskt
modifierade organismerna pd marknaden pa de villkor som anges i
medgivandet tills ett slutgiltigt beslut har fattats om anmélan.

Artikel 18

Gemenskapsforfarande vid inviindningar

1.  Om en behorig myndighet eller kommissionen framfor och vid-
haller en invindning i enlighet med artiklarna 15, 17 och 20, skall ett
beslut fattas och offentliggoras inom 120 dagar i enlighet med forfaran-
det i artikel 30.2. Beslutet skall innehdlla samma uppgifter som i ar-
tikel 19.3.
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Vid berdkningen av 120-dagarsperioden skall inte tid medrdknas under
vilken kommissionen véntar pa kompletterande uppgifter som kan ha
begérts frdn anmadlaren eller véintar pé ett yttrande frén en vetenskaplig
kommitté som har radfragats i enlighet med artikel 28. Kommissionen
skall motivera varje begiran om kompletterande uppgifter och under-
ritta de behoriga myndigheterna om att uppgifter begérts fran anmaéla-
ren. Den tid under vilken kommissionen véntar pa ett yttrande fran den
vetenskapliga kommittén far inte dverstiga 90 dagar.

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

2. Om ett positivt beslut har fattats skall den behoériga myndighet
som utarbetade rapporten ldmna sitt skriftliga medgivande till utslép-
pande pa marknaden eller fornyelse av medgivandet, 6versinda medgi-
vandet till anmilaren samt underritta de Ovriga medlemsstaterna och
kommissionen om detta inom 30 dagar efter det att beslutet offentligg-
jorts eller meddelats.

Artikel 19
Medgivande

1.  Endast om ett skriftligt medgivande har beviljats for utsldppande
pa marknaden av en produkt som bestar av eller innehaller en genetiskt
modifierad organism far denna produkt anvindas i hela gemenskapen
utan ytterligare anmélningar, forutsatt att de sérskilda villkoren for an-
viandningen och kraven i frdga om miljoer och/eller geografiska omra-
den som anges i villkoren noggrant foljs, utan att detta paverkar krav
enligt annan gemenskapslagstiftning.

2. Anmalaren far sldppa ut produkten pad marknaden forst efter att ha
erhallit ett skriftligt medgivande fran den behdriga myndigheten i en-
lighet med artiklarna 15, 17 och 18 och skall dérvid uppfylla de villkor
som anges i medgivandet.

3. I det skriftliga medgivande som avses i artiklarna 15, 17 och 18
skall i samtliga fall f6ljande uttryckligen anges:

a) Medgivandets omfattning, inbegripet identiteten for de produkter
som bestdr av eller innehdller den eller de genetiskt modifierade
organismerna och som sldpps ut pa marknaden samt deras unika
identitetsbeteckning.

b) Medgivandets giltighetstid.

c¢) Villkoren for att slappa ut produkten pd marknaden, déribland sér-
skilda anvéndnings-, hanterings- och forpackningsvillkor for produk-
ter som bestar av eller innehaller en eller flera genetiskt modifierade
organismer samt villkor for skyddet av sdrskilda ekosystem/miljoer
och/eller geografiska omraden.

d) Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 skall anméilaren pé
begdran tillhandahélla den behériga myndigheten prover for kontroll.

e) Mirkningskrav, i enlighet med kraven i bilaga IV. Av mairkningen
skall det klart framgé att produkten innehaller en genetiskt modifie-
rad organism. Orden ”"Denna produkt innehéller genetiskt modifie-
rade organismer” skall forekomma antingen pé en etikett eller i ett
dokument som medfoljer produkten eller andra produkter som inne-
haller den eller de genetiskt modifierade organismerna.



0200110018 — SV —29.03.2018 — 005.001 — 17

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

4. Medlemsstaterna skall vidta alla nddvéndiga atgérder for att se till
att det skriftliga medgivandet och i férekommande fall beslutet som
avses 1 artikel 18 gors tillgéngliga for allminheten och att de villkor
som anges i det skriftliga medgivandet och i féorekommande fall i be-
slutet foljs.

Artikel 20
Overvakning och behandling av nya uppgifter

1. Nér en produkt som bestdr av eller innehdller en genetiskt modi-
fierad organism har sldppts ut pd marknaden skall anmélaren se till att
6vervakning och rapportering utfors enligt de villkor som anges i med-
givandet. Rapporter om Overvakningen skall 1&dmnas till kommissionen
och de behoériga myndigheterna i medlemsstaterna. Pa grundval av dessa
rapporter och i dverensstimmelse med medgivandet och inom ramen for
den 6vervakningsplan som anges i medgivandet kan den behdriga myn-
dighet som tog emot den ursprungliga anmilan anpassa dvervaknings-
planen efter den forsta dvervakningsperioden.

2. Om det efter det skriftliga medgivandet har framkommit nya upp-
gifter, fran anvidndarna eller andra kéllor, om riskerna med en eller flera
genetiskt modifierade organismer for ménniskors hédlsa eller miljon,
skall anmélaren omedelbart vidta nédvéindiga atgérder for att skydda
ménniskors hilsa och miljon samt underritta den behoriga myndigheten
om detta.

Anmaélaren skall dessutom revidera de uppgifter och de villkor som
angivits i anmélan.

3. Om den behodriga myndigheten far information som kan ha kon-
sekvenser for riskerna med en eller flera genetiskt modifierade organis-
mer for ménniskors hilsa eller for miljon eller under de forhéllanden
som beskrivs i punkt 2, skall den omedelbart dversinda informationen
till kommissionen och de behdriga myndigheterna i de dvriga medlems-
staterna och far i forekommande fall anvénda sig av bestimmelserna i
artiklarna 15.1 och 17.7 om informationen har blivit tillginglig fore det
skriftliga medgivandet.

Om informationen har blivit tillgdnglig efter det att medgivandet har
beviljats, skall den behériga myndigheten, inom 60 dagar efter det att
den fatt den nya informationen dversdnda sin bedomningsrapport med
uppgift om och hur villkoren for medgivandet skall dndras eller med-
givandet upphora till kommissionen, som inom 30 dagar efter motta-
gandet skall Oversinda den till behoriga myndigheter i de Ovriga
medlemsstaterna.

Synpunkter pa eller motiverade invdndningar mot ytterligare utslép-
pande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer eller forslaget
om &ndring av villkoren i medgivandet skall inom 60 dagar efter det att
beddmningsrapporten sénts ut dversdndas till kommissionen som ome-
delbart skall vidarebefordra dem till alla behdriga myndigheter.



0200110018 — SV —29.03.2018 — 005.001 — 18

De behoriga myndigheterna och kommissionen kan diskutera eventuella
kvarstaende fragor i syfte att nd en Gverenskommelse inom 75 dagar
efter det att bedomningsrapporten sénts ut.

Om varken nidgon medlemsstat eller kommissionen har framstéllt moti-
verade inviandningar inom 60 dagar efter utsindandet av den nya infor-
mationen eller om kvarstdende fragor 16ses inom 75 dagar, skall den
behoriga myndighet som utarbetade rapporten dndra medgivandet enligt
forslaget, 6versinda det dndrade medgivandet till anmélaren samt under-
ratta de Ovriga medlemsstaterna och kommissionen om detta inom 30
dagar.

4.  For att garantera insyn skall resultaten av 6vervakningen i enlighet
med del C goras tillgdngliga for allmédnheten.

Artikel 21

Miirkning

1.  Medlemsstaterna skall vidta alla nddvindiga atgdrder for att vid
alla stadier av utsldppandet pa marknaden se till att mirkningen och
forpackningen av produkter som bestdr av eller innehaller genetiskt
modifierade organismer och som har sléppts ut pa marknaden uppfyller
de relevanta krav som anges i det skriftliga medgivandet enligt artik-
larna 15.3, 17.5, 17.8, 18.2 och 19.3.

2. For produkter dir tillfélliga eller tekniskt oundvikliga spar av
godkinda genetiskt modifierade organismer inte kan uteslutas, far ett
lagsta griansvirde faststdllas under vilket dessa produkter inte ska be-
hova maérkas enligt bestimmelsen i punkt 1.

Grinsvéirden ska faststdllas beroende pa vilken produkt som avses.
Dessa atgirder, som avser att dndra icke vésentliga delar i detta direktiv
genom att komplettera det, ska antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 30.3.

3. For produkter avsedda for direkt bearbetning ska punkt 1 inte till-
lampas pa spar av godkénda genetiskt modifierade organismer dér an-
delen inte 6verstiger 0,9 procent eller lagre troskelvarden, om dessa spér
ar oavsiktliga eller tekniskt oundvikliga.

De troskelvirden som avses i forsta stycket far faststillas. Dessa atgir-
der, som avser att dndra icke visentliga delar i detta direktiv genom att
komplettera det, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 30.3.

Artikel 22

Fri omsittning

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

1. Om en medlemsstat, till foljd av nya eller kompletterande upp-
gifter som blivit tillgéngliga efter det att medgivandet beviljades och
som paverkar miljoriskbedémningen eller till f6ljd av en ny bedémning
av befintliga uppgifter pa grundval av nya eller kompletterande veten-
skapliga ron, har vdlgrundade skil for att anta att en produkt som bestér
av eller innehaller en genetiskt modifierad organism och som har blivit
vederborligen anmild och omfattas av ett skriftligt medgivande enligt
detta direktiv utgor en risk for ménniskors hélsa eller for miljon, far den
medlemsstaten tillfalligt begrinsa eller forbjuda anvéndning och/eller
forsdljning av en sddan produkt som bestdr av eller innehéller genetiskt
modifierade organismer inom sitt territorium.

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

Medlemsstaten skall omedelbart underritta kommissionen och de dvriga
medlemsstaterna om atgérder som vidtagits i enlighet med denna artikel
och ange skilen for beslutet samt tillhandahalla dess fornyade bedom-
ning av miljoriskbedéomningen, och déirvid ange om och hur villkoren
for medgivandet bor dndras eller om medgivandet bor upphora, och, i
forekommande fall, de nya eller kompletterande uppgifter som ligger till
grund for beslutet.

2. Inom 60 dagar efter det att de uppgifter som inlimnats av med-
lemsstaten mottagits, ska ett beslut om den atgdrd som vidtagits av
medlemsstaten fattas i enlighet med det foreskrivande forfarande som
avses i artikel 30.2. Vid berdkningen av 60-dagarsperioden ska inte tid
medraknas under vilken kommissionen véntar pd kompletterande upp-
gifter som den kan ha begirt frdn anmélaren eller véntar pé ett yttrande
fran den berérda vetenskapliga kommitté som har radfragats. Den tid
under vilken kommissionen véntar pa ett yttrande frén den vetenskapliga
kommittén far inte Overstiga 60 dagar.

Den tid radet behdver for att agera i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 30.2 ska heller inte beaktas.

Artikel 24

Information till allménheten

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 skall kommis-
sionen nir den mottagit en anmilan i enlighet med artikel 13.1 ome-
delbart se till att den sammanfattning som avses i artikel 13.2 h blir
tillgdnglig for allménheten. I det fall som avses i artikel 14.3 a skall
kommissionen ocksa se till att beddmningsrapporterna blir tillgéngliga
for allmédnheten. Allménheten far framf6ra synpunkter till kommissionen
inom 30 dagar. Kommissionen skall omedelbart vidarebefordra syn-
punkterna till de behdriga myndigheterna.
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 skall allménheten
fa tillgang till de beddmningsrapporter som utarbetas for alla produkter
som bestdr av eller innehéller genetiskt modifierade organismer och for
vilka ett skriftligt medgivande beviljats for utslippande pa marknaden
eller vars utsldppande pa marknaden inte godtagits enligt detta direktiv,
samt till yttrandena fran de vetenskapliga kommittéer som radfragats.
For varje produkt skall tydligt anges vilken eller vilka genetiskt modi-
fierade organismer den innehdller samt anvindningsomrade eller -om-
raden.

DEL D

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 25
Konfidentiella uppgifter

1.  Kommissionen och de behériga myndigheterna far inte till tredje
man ldmna ut konfidentiella uppgifter som anméilts eller utbytts i enlig-
het med detta direktiv, och de skall skydda immateriella rattigheter som
ar knutna till de uppgifter som erhallits.

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

3.  Efter samrad med anmélaren skall den behdriga myndigheten be-
sluta vilka uppgifter som skall vara konfidentiella samt underritta an-
mélaren om sitt beslut.

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

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

— Metoder och planer for 6vervakning av den eller de genetiskt mo-
difierade organismerna och for nodsituationer.

— Miljoriskbeddmningen.

5. Om anmélaren av nagot skil drar tillbaka sin anmélan skall de
behoriga myndigheterna och kommissionen behandla de erhéllna upp-
gifterna konfidentiellt.

Artikel 26

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

1. De genetiskt modifierade organismer som hélls tillgéngliga for den
verksamhet som avses i artikel 2.4 andra stycket skall omfattas av
lampliga mérkningskrav i enlighet med de relevanta avsnitten i bilaga
IV sa att det finns tydliga uppgifter, pa en etikett eller i ett foljedoku-
ment, om forekomsten av genetiskt modifierade organismer. Av detta
skil skall orden ”Denna produkt innehéller genetiskt modifierade orga-
nismer” féorekomma antingen pa en etikett eller i ett foljedokument.
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2. Villkoren for tillimpningen av punkt 1 ska faststdllas utan upp-
repning av eller bristande dverensstimmelse med géllande bestimmelser
om mdrkning i1 befintlig gemenskapslagstiftning. Dessa &tgérder, som
avser att dndra icke vésentliga delar av detta direktiv genom att kom-
plettera det, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 30.3. I samband med detta bér hdnsyn i
forekommande fall tas till bestimmelser om mérkning som medlems-
staterna har faststdllt i enlighet med gemenskapslagstiftningen.

Artikel 26a

Atgiirder for att forhindra oavsiktlig forekomst av genetiskt
modifierade organismer

1. Medlemsstaterna far vidta lampliga atgirder for att férhindra oav-
siktlig forekomst av genetiskt modifierade organismer i andra produkter.

la.  Frén och med den 3 april 2017 ska de medlemsstater dir gene-
tiskt modifierade organismer odlas vidta ldmpliga atgérder i grinsomra-
den pé sina territorier i syfte att undvika gransdverskridande kontami-
nering till angrinsande medlemsstater dér odlingen av dessa genetiskt
modifierade organismer dr forbjuden, om inte sddana atgdrder dr ond-
diga pd grund av specifika geografiska forhdllanden. Sadana atgérder
ska meddelas kommissionen.

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

Artikel 26b
Odling

1.  En medlemsstat far under forfarandet for godkdnnande av en viss
genetiskt modifierad organism eller under férnyelsen av medgivandet/
godkinnandet krdva att det geografiska tillimpningsomradet for det
skriftliga medgivandet eller godkdnnandet anpassas, sa att hela eller
delar av den medlemsstatens territorium undantas i frdga om odling.
Detta krav ska dverldmnas till kommissionen senast 45 dagar efter det
att den beddmningsrapport som avses i artikel 14.2 i detta direktiv har
sénts ut, eller efter det att yttrandet fran Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet enligt artiklarna 6.6 och 18.6 i forordning (EG)
nr 1829/2003 har mottagits. Kommissionen ska utan drojsmal lagga
fram medlemsstatens krav till anmélaren/sokanden och till de Gvriga
medlemsstaterna. Kommissionen ska gora kravet tillgdngligt for allmén-
heten i elektronisk form.

2. Inom 30 dagar efter det att kommissionen har lagt fram kravet far
anmélaren/sokanden anpassa eller bekrifta det geografiska tillimpnings-
omréadet for sin ursprungliga anmélan/ansdkan.
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Vid avsaknad av bekriftelse ska anpassningen av det geografiska till-
lampningsomradet for anmélan/ansdkan inforlivas i det skriftliga med-
givandet som utfdrdats enligt detta direktiv och, i forekommande fall,
det beslut som utfiardas enligt artikel 19 i detta direktiv samt det god-
kénnandebeslut som antas enligt artiklarna 7 och 19 i férordning (EG)
nr 1829/2003.

Det skriftliga medgivande som utfirdas enligt detta direktiv och, i fore-
kommande fall, det beslut som utfardas enligt artikel 19 i detta direktiv
samt det godkdnnandebeslut som antas enligt artiklarna 7 och 19 i
forordning (EG) nr 1829/2003, ska sedan utfirdas pa grundval av det
anpassade geografiska tillimpningsomradet for anmilan/ansdkan.

Om ett krav i enlighet med punkt 1 i denna artikel Gverldmnas till
kommissionen efter det att den beddmningsrapport som avses i arti-
kel 14.2 i detta direktiv har sénts ut, eller efter det att yttrandet fran
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet enligt artiklarna 6.6 och
18.6 i forordning (EG) nr 1829/2003 har mottagits, ska de tidsfrister
som anges i artikel 15 i detta direktiv for att utfirda det skriftliga
medgivandet eller, i forekommande fall, i artiklarna 7 och 19 i
forordning (EG) nr 1829/2003 for att ligga fram ett utkast till beslut
for kommittén, forldngas med en period pé 15 dagar oavsett hur manga
medlemsstater som ldgger fram saddana krav.

3. Om inget krav har framforts enligt punkt 1 i denna artikel eller om
anmélaren/sokanden har bekréftat det geografiska tillimpningsomradet
for sin ursprungliga anmilan/ansokan, far en medlemsstat anta bestdm-
melser som begréinsar eller forbjuder odling inom hela eller delar av sitt
territorium av en genetiskt modifierad organism eller av en grupp av
genetiskt modifierade organismer faststillda utifrdn groda eller egenskap
nédr den har godkénts eller i enlighet med del C i detta direktiv eller med
forordning (EG) nr 1829/2003, under forutsittning att dessa bestdmmel-
ser star i overensstimmelse med unionsritten, dr motiverade, proportio-
nella och icke-diskriminerande samt att de grundas pd tvingande skél
som ror

a) miljopolitiska mal,

b) fysisk planering,

¢) markanvéndning,

d) socioekonomiska effekter,

e) undvikande av forekomst av genetiskt modifierade organismer i an-
dra produkter utan att detta paverkar tillimpningen av artikel 26a,

f) jordbrukspolitiska mal,

g) allmin ordning.

Dessa skil far aberopas enskilt eller i kombination med varandra, med
undantag for skilet i led g som inte kan aberopas enskilt, beroende pa
de sidrskilda forhéllandena i den medlemsstat, den region eller det om-
rade dér dessa bestimmelser ska tillimpas, men de féar inte under nagra
omstdndigheter std i strid med den miljoriskbedomning som genomforts
i enlighet med detta direktiv eller forordning (EG) nr 1829/2003.
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4.  En medlemsstat som planerar att anta bestimmelser enligt punkt 3
i denna artikel ska forst 6verldmna ett utkast till dessa bestimmelser och
motsvarande &beropade skil till kommissionen. Overlimnandet fir ske
innan forfarandet for godkénnande av den genetiskt modifierade orga-
nismen enligt del C 1 detta direktiv eller enligt forordning (EG)
nr 1829/2003 har slutforts. Under en period pa 75 dagar frén och
med dagen for dverlimnandet

a) ska den berdrda medlemsstaten avstd fran att anta och genomftra
dessa bestimmelser,

b) ska den berorda medlemsstaten se till att aktorerna avstar fran att
plantera den genetiskt modifierade organismen eller de genetiskt
modifierade organismerna i fraga, och

¢) far kommissionen ldmna synpunkter som den anser lampliga.

Vid utgangen av den 75 dagar ldnga period som anges i forsta stycket
far den berérda medlemsstaten under hela giltighetstiden for medgivan-
det/godkdnnandet och fran dagen for ikrafttrddande av detta unionsgod-
kdnnande anta bestimmelserna, antingen i deras ursprungligen fore-
slagna form eller i deras &ndrade lydelse for att ta hdnsyn till kommis-
sionens icke bindande synpunkter. Dessa bestimmelser ska utan drojs-
mal delges kommissionen, de andra medlemsstaterna och innehavaren
av godkédnnandet.

Medlemsstaterna ska gora sddana bestimmelser allmént tillgéngliga for
samtliga berorda aktorer, inbegripet odlare.

5. Om en medlemsstat vill att hela eller delar av dess territorium ater
ska inforlivas i det geografiska tillampningsomradet for medgivandet/
godkdnnandet fran vilket de tidigare undantogs enligt punkt 2 fir den
lamna in en begidran om detta till den behoriga myndighet som utfér-
dade det skriftliga medgivandet enligt detta direktiv eller till kommis-
sionen om den genetiskt modifierade organismen har godkénts enligt
forordning (EG) nr 1829/2003. Den behoriga myndighet som utfardade
det skriftliga medgivandet eller i forekommande fall kommissionen ska
dndra det geografiska tillimpningsomradet for medgivandet eller god-
kinnandebeslutet i enlighet med detta.

6. 1 syfte att anpassa det geografiska tillimpningsomradet for med-
givandet/godkdnnandet av en genetiskt modifierad organism enligt
punkt 5

a) ndr det géller en genetiskt modifierad organism som har godkénts
enligt detta direktiv ska den behoriga myndighet som utfardat det
skriftliga medgivandet dndra det geografiska tillimpningsomradet for
medgivandet i enlighet med detta och informera kommissionen, med-
lemsstaterna och innehavaren av godkédnnandet nér detta dr avslutat,

b) nér det géller en genetiskt modifierad organism som godkénts enligt
forordning (EG) nr 1829/2003 ska kommissionen dndra godkdnnan-
debeslutet i enlighet med detta utan att tillimpa det forfarande som
foreskrivs i artikel 35.2 i den forordningen. Kommissionen ska un-
derritta medlemsstaterna och innehavaren av godkénnandet om detta.
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7.  Om en medlemsstat har upphévt bestimmelser som antagits med
stod av punkterna 3 och 4 ska den utan drdjsmaél underritta kommis-
sionen och de dvriga medlemsstaterna.

8. Bestdmmelser som antas enligt denna artikel ska inte paverka den
fria omsittningen for godkdnda genetiskt modifierade organismer som
sadana eller 1 produkter.

Artikel 26¢

Overgangsatgirder

1.  Fran och med den 2 april 2015 till och med den 3 oktober 2015
far en medlemsstat kréva att det geografiska tillimpningsomradet for en
anmilan/ansdkan som ldmnats in, eller for ett godkdnnande som bevil-
jats, enligt detta direktiv eller forordning (EG) nr 1829/2003 fore den
2 april 2015 anpassas. Kommissionen ska utan drjsmal ligga fram
medlemsstatens krav till anmélaren/sokanden samt till de Ovriga
medlemsstaterna.

2. Om anmélan/ansdkan inte har avgjorts och anméilaren/sdkanden
inte har bekréftat det geografiska tillimpningsomradet for sin ursprung-
liga anmélan/ansdkan inom 30 dagar frén underrdttelsen om det krav
som avses i punkt 1 i denna artikel ska det geografiska tillimpnings-
omradet for anmédlan/ansdkan anpassas i enlighet med detta. Det skrift-
liga medgivande som utfirdas enligt detta direktiv och, i forekommande
fall, det beslut som utfdrdas enligt artikel 19 i detta direktiv samt det
godkinnandebeslut som antas enligt artiklarna 7 och 19 i forordning
(EG) nr 1829/2003, ska sedan utfirdas pa grundval av det anpassade
geografiska tillimpningsomradet for anmélan/ansokan.

3. Om godkénnandet redan har beviljats och innehavaren av godkén-
nandet inte har bekréftat det geografiska tillimpningsomradet for god-
kénnandet inom 30 dagar frén underréttelsen om det krav som avses i
punkt 1 i denna artikel ska godkénnandet &ndras i enlighet med detta.
For ett skriftligt medgivande enligt detta direktiv ska den behdoriga
myndigheten dndra det geografiska tillimpningsomradet for medgivan-
det i enlighet med detta och informera kommissionen, medlemsstaterna
och innehavaren av godkénnandet ndr detta &r avslutat. For ett godkén-
nande enligt forordning (EG) nr 1829/2003 ska kommissionen #ndra
godkdnnandebeslutet i enlighet med detta utan att tillimpa det for-
farande som foreskrivs i artikel 35.2 i den forordningen. Kommissionen
ska underrdtta medlemsstaterna och innehavaren av godkdnnandet om
detta.

4. Om inget krav har framforts enligt punkt 1 i denna artikel eller om
en anmdlare/sokande eller, i forekommande fall, innehavaren av god-
kénnandet har bekriftat det geografiska tillimpningsomradet for sin
ursprungliga ansdkan eller, i férekommande fall, godkédnnandet, ska
dven punkterna 3-8 i artikel 26b ska gélla i tillimpliga delar.

5.  Denna artikel ska inte paverka odling av godkédnda genetiskt mo-
difierade utsédden och annat véxtforokningsmaterial som planterats lag-
ligt innan odling av den genetiskt modifierade organismen begrinsas
eller forbjuds i medlemsstaten.

6.  Atgirder som vidtas enligt denna artikel ska inte paverka den fria
omsittningen for godkinda genetiskt modifierade organismer som sé-
dana eller i produkter.
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Artikel 27

Anpassning av bilagorna till den tekniska utvecklingen

Anpassningen till den tekniska utvecklingen av avsnitt C och D i bilaga
I1, bilagorna III-VI och avsnitt C i bilaga VII, som avser att dndra icke
vésentliga delar i detta direktiv, ska antas i enlighet med det foreskri-
vande forfarande med kontroll som avses i artikel 30.3.

Artikel 28

Samrid med en eller flera vetenskapliga kommittéer

1.  Om en behdrig myndighet eller kommissionen i enlighet med
artiklarna 15.1, 17.4, 20.3 eller artikel 23 framfor och vidhéller en
invindning avseende de risker som genetiskt modifierade organismer
utgdr for ménniskors hilsa eller f6r miljon, eller om den bedémnings-
rapport som avses i artikel 14 visar att den genetiskt modifierade or-
ganismen inte bor sldppas ut pd marknaden, skall kommissionen, pa
eget initiativ eller pd begéran av en medlemsstat, samrada med den eller
de berdrda vetenskapliga kommittéerna om invidndningen.

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

3.  De administrativa forfarandena i detta direktiv skall inte paverkas
av punkt 2.

Artikel 29

Samrad med en eller flera etiska kommittéer

1. Utan att det paverkar medlemsstaternas behdorighet i etiska fragor
skall kommissionen pa eget initiativ eller pd begidran av Europaparla-
mentet eller rddet samrada i allmédnna etiska fragor med de kommittéer
som den inréttat i syfte att fa vigledning avseende bioteknikens etiska
foljder, exempelvis Europeiska gruppen for etik inom vetenskap och ny
teknik.

Detta samrad kan ockséd dga rum pa begéran av en medlemsstat.

2. Detta samrad skall hallas enligt klara regler om Oppenhet, insyn
och offentlighet. Resultaten av det skall vara tillgéngliga for allmédnhe-
ten.

3. De administrativa forfarandena i detta direktiv skall inte péverkas
av punkt 1.

Artikel 30

Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitrddas av en kommitté.

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

3. Nér det hédnvisas till denna punkt ska artiklarna S5a.1-5a.4 och
artikel 7 1 beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestdmmel-
serna 1 artikel 8 i det beslutet.

Artikel 31

Utbyte av information samt rapporter

1. Medlemsstaterna och kommissionen skall sammantrdda regelbun-
det for att utbyta information om erfarenheter i friga om férebyggande
av risker i samband med utsittning och utsldppande pd marknaden av
genetiskt modifierade organismer. Detta informationsutbyte skall ocksa
omfatta erfarenheter som vunnits i samband med genomférandet av
artikel 2.4 andra stycket, miljoriskbedomning, évervakning samt fragan
om samrdd med och information till allmé@nheten.

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

2. Kommissionen skall uppritta ett eller flera register 6ver de upp-
gifter om genetiska modifikationer av organismer som anges i punkt A.7
i bilaga IV. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 skall ett
sddant eller sddana register innehélla en del som é&r tillgdnglig for all-
minheten. De ndrmare villkoren for hur registret skall fungera skall
faststéllas 1 enlighet med forfarandet i artikel 30.2.

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

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

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

— anmidlas till de behdriga myndigheterna, och

— goras tillgéngliga for allménheten.

4. Vart tredje 4r skall medlemsstaterna Overldmna en rapport till
kommissionen om de atgdrder som har vidtagits for att genomfora be-
stimmelserna i detta direktiv. Denna rapport skall innehalla en kortfat-
tad faktaredovisning av deras erfarenheter av de produkter som bestér av
eller innehaller genetiskt modifierade organismer och som slappts ut pa
marknaden enligt detta direktiv.

5. Vart tredje ar skall kommissionen offentliggdra en sammanfattning
som bygger pa de rapporter som avses i punkt 4.
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6.  Ar 2003 och direfter vart tredje ar skall kommissionen till Euro-
paparlamentet och radet Gverlimna en rapport om medlemsstaternas
erfarenheter av de genetiskt modifierade organismer som sléppts ut pé
marknaden enligt detta direktiv.

7.  Nér denna rapport lamnas ar 2003 skall kommissionen samtidigt
overldmna en sérskild rapport om hur delarna B och C fungerar, med en
beddomning av

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

b) genomforbarheten av olika alternativ for att gora regelverket mer
enhetligt och effektivt, bland annat ett centraliserat tillstandsfor-
farande for gemenskapen och forfaranden for kommissionens slut-
giltiga beslutsfattande,

¢) huruvida tillrdcklig erfarenhet har vunnits av genomférandet av de
differentierade forfarandena i del B for att beréttiga en bestimmelse
om ett underforstatt medgivande i dessa forfaranden och av del C for
att berdttiga tillimpningen av de differentierade forfarandena, och

d) socio-ekonomiska f6ljder av avsiktlig utséttning och utslédppande pa
marknaden av genetiskt modifierade organismer.

8. Varje ar skall kommissionen till Europaparlamentet och radet
6verlimna en rapport om de etiska frdgor som avses i artikel 29.1.
Rapporten kan vid behov étfoljas av ett forslag till dndring av detta
direktiv.

Artikel 32

1. Kommissionen uppmanas att ldgga fram ett forslag till réttsakt om
genomforande i alla delar av Cartagena-protokollet om biosédkerhet sé
snart som mojligt och fore juli 2001. Forslaget skall ldggas fram for att
komplettera och, om sa &r nddvindigt, dndra bestimmelserna i detta
direktiv.

2.  Forslaget bor i synnerhet inbegripa lampliga atgirder for att ge-
nomfora de forfaranden som faststélls i Cartagena-protokollet och, i
enlighet med protokollet, aldgga exportdrer i gemenskapen att se till
att alla kraven i ”Advance Informed Agreement Procedure” (forfarandet
i den informerade forhandsdverenskommelsen), sdsom framgér av artik-
larna 7-10, 12 och 14 i Cartagena-protokollet, uppfylls.

Artikel 33
Pafoljder

Medlemsstaterna skall bestimma vilka paf6ljder som skall tillimpas
vid brott mot de nationella bestimmelser som antas i enlighet med
detta direktiv. Pafoljderna skall vara effektiva, proportionella och av-
skrackande.
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Artikel 34
Genomforande
1. Medlemsstaterna skall sétta i kraft de bestimmelser i lagar och
andra forfattningar som &r ndodvéindiga for att folja detta direktiv fore

den 17 oktober 2002. De skall genast underritta kommissionen om
detta.

Niar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehdlla en
hénvisning till detta direktiv eller 4tfoljas av en sddan hdnvisning nér
de offentliggérs. Nérmare foreskrifter om hur hanvisningen skall géras
skall varje medlemsstat sjdlv utfarda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verldmna texterna till de
centrala bestdmmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det
omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 35
Pagiende anmiélningar
1.  Anmélningar om att sldppa ut produkter som bestér av eller in-
nehéller genetiskt modifierade organismer pa marknaden, vilka har mot-
tagits i enlighet med direktiv 90/220/EEG och for vilka forfarandena i

det direktivet inte har slutforts den 17 oktober 2002 skall omfattas av
bestimmelserna i detta direktiv.

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

Artikel 36
Upphiivande

1. Direktiv 90/220/EEG skall upphédvas den 17 oktober 2002.

2. Hénvisningar till det upphdvda direktivet skall betraktas som hén-
visningar till det hir direktivet och skall l4sas enligt jaimforelsetabellen i
bilaga VIII.

Artikel 37

Detta direktiv trdder i kraft samma dag som det offentliggors i Euro-
peiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 38

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.



0200110018 — SV —29.03.2018 — 005.001 — 29

BILAGA I A

METODER SOM AVSES 1 ARTIKEL 2.2

DEL 1

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

1. Hybridnukleinsyratekniker som innebdr bildande av nya kombinationer av
genetiskt material genom att nukleinsyramolekyler, som framstillts utanfor
en organism, infors i ett virus, en bakterieplasmid eller i nadgot annat vektor-
system och Overfors till en virdorganism, i vilken de inte forekommer natur-
ligt men dér de ar i stdnd till kontinuerlig forokning.

2. Metoder som innebér direkt inférande i en organism av sadant arftligt material
som beretts utanfor organismen, genom bl.a. mikroinjektion, makroinjektion
och mikroinkapsling.

3. Cellfusion (inklusive protoplastfusion) eller hybridiseringsmetoder, som inne-
bér att levande celler med nya kombinationer av arftligt genetiskt material
bildas genom fusion av tva eller flera celler pa ett sitt som inte forekommer
naturligt.

DEL 2

Foljande metoder, som avses i artikel 2.2 b, anses inte leda till genetisk modi-
fiering, forutsatt att de inte inbegriper anvéndning av sddana hybridnukleinsyra-
molekyler eller genetiskt modifierade organismer som framstillts genom andra
metoder 4n dem som undantas genom bilaga I B.

1. Befruktning in vitro.

2. Naturliga processer sdsom konjugation, transduktion eller transformation.

3. Induktion av polyploidi.
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BILAGA I B

METODER SOM AVSES I ARTIKEL 3

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

1. Mutagenes.

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

PRINCIPER FOR MILJORISKBEDOMNING

I denna bilaga ges en allméin beskrivning av det mél som ska uppnas, de faktorer
som ska beaktas och de allménna principer och den metodik som ska foljas for
att utfora den miljoriskbedomning som avses i artiklarna 4 och 13. Tekniska
vigledande kommentarer far utarbetas i enlighet med det foreskrivande for-
farande som avses i artikel 30.2, i syfte att forenkla genomférandet och forkla-
ringarna av denna bilaga.

For att bidra till en gemensam tolkning av begreppen “direkt, indirekt, omedelbar
och fordrojd” ndr denna bilaga genomfors, skall dessa termer definieras pa fol-
jande sitt, utan att det foregriper ytterligare vigledning i detta avseende och
sérskilt i fraga om 1 vilken utstrdckning indirekta effekter kan och bor beaktas:

— direkta effekter: priméra effekter pd ménniskors hélsa eller pa miljon som
direkt kan hirledas till en genetiskt modifierad organism och som inte kan
hirledas till ett kausalt orsakssamband.

— indirekta effekter: effekter pd ménniskors hilsa eller pd miljon som kan
hirledas till ett kausalt orsakssamband, genom mekanismer som t.ex. inter-
aktion med andra organismer, Overforing av genetiskt material eller fordnd-
ringar i bruk eller hantering.

Observationer av indirekta effekter kommer sannolikt att vara fordrgjda.

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

— fordrdjda effekter: effekter pd manniskors hilsa eller pa miljon som kanske
inte observeras under den period d& genetiskt modifierade organismer sitts ut
men som visar sig som en direkt eller indirekt effekt antingen i ett senare
skede eller d& utsittningen avslutats.

En allmén princip for miljériskbedémningen 4r ocksa att en analys av de “ku-
mulativa langsiktiga effekterna” som sammanhdnger med utsdttningen och ut-
sldppandet pd marknaden skall genomforas. “Kumulativa langsiktiga effekter”
innebédr de ackumulerade effekterna av medgivanden pad ménniskors hdlsa och
miljon, inbegripet bl.a. floran och faunan, markens bordighet, markens nedbryt-
ning av organiskt material, néringskedjan, den biologiska mangfalden, djurens
hélsa och resistensproblem i samband med antibiotika.

A. Mail

Malet med en miljoriskbedomning &r att frdn fall till fall identifiera och
utvdrdera de eventuella negativa effekter, antingen direkta eller indirekta,
omedelbara eller fordréjda, som avsiktlig utsittning eller utsldppande pa
marknaden av genetiskt modifierade organismer kan f& for ménniskors hilsa
och p& miljon. Miljoriskbedomningen bor goras for att utreda om det finns
behov av riskhantering och i sa fall vilka metoder som 4r lampligast.

B. Allménna principer

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

— De identifierade egenskaper hos en genetiskt modifierad organism och
dess anvindning som mojligen kan fororsaka negativa effekter bor jam-
foras med egenskaperna hos den icke-modifierade organism fran vilken
den hérstammar och anvindningen av denna i motsvarande situationer.
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— Miljoriskbeddmningen bor genomforas pa ett vetenskapligt sunt och
Oppet sitt och grunda sig pd tillgéngliga vetenskapliga och tekniska
data.

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

— Om nya uppgifter om en genetiskt modifierad organism och dess ef-
fekter pd ménniskors hélsa eller pa miljon blir tillgdngliga, kan milj6-
riskbedomningen behdva goras om for att det skall

— avgoras om risknivan har forandrats,

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

VM5

C. Metodik

Vigledning frén Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet finns till-
ganglig for genomférande av detta avsnitt for anmélningar enligt del C.

C.1 Allmidnna och specifika dvervidganden vad géller mil-
joriskbedomningen

1. Avsiktliga och oavsiktliga fordndringar

Som en del av den identifiering och utvérdering av eventuella negativa
effekter som avses i avsnitt A ska miljoériskbedomningen identifiera
avsiktliga och oavsiktliga fordndringar till f6ljd av genetisk modifiering
och utvidrdera om de kan ha negativa effekter pA ménniskors hélsa och
miljon.

Avsiktliga foréndringar till foljd av genetisk modifiering ar fordndringar
som &r avsedda att intriffa och som uppfyller det ursprungliga malet for
den genetiska modifieringen.

Oavsiktliga forandringar till foljd av genetisk modifiering &r enhetliga
forandringar som gar utdver de avsiktliga fordndringarna av att genetisk
modifiering infors.

Avsiktliga och oavsiktliga fordndringar kan ha direkta eller indirekta
och omedelbara eller fordrdjda effekter pd ménniskors hidlsa och miljon.

2. Ldngsiktiga negativa effekter och kumulativa langsiktiga negativa effek-
ter i miljoriskbedomningen i anmdlningar enligt del C

Langsiktiga effekter av en genetiskt modifierad organism ar effekter till
foljd av organismers eller deras avkommas fordrdjda respons pd lang-
siktig eller kronisk exponering for en genetiskt modifierad organism
eller till foljd av extensiv anvdndning av en genetiskt modifierad orga-
nism i tid och rum.

Vid identifiering och utvdrdering av eventuella ldngsiktiga negativa ef-
fekter av en genetiskt modifierad organism pa ménniskors hilsa och
miljon ska hénsyn tas till foljande:

a) Samspelet pa lang sikt mellan genetiskt modifierade organismer och
utsdttningsmiljon.

b) Egenskaper hos den genetiskt modifierade organismen som blir be-
tydelsefulla pa lang sikt.

¢) Uppgifter som erhallits fran upprepade avsiktliga utséttningar eller
utsldppanden pa marknaden av den genetiskt modifierade organis-
men under en lang period.

Vid identifiering och utvérdering av eventuella kumulativa langsiktiga
negativa effekter som avses i inledningen i bilaga II ska hansyn ocksa
tas till genetiskt modifierade organismer som tidigare avsiktligt satts ut
eller slappts ut pd marknaden.
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3. Kvaliteten pd uppgifierna

I syfte att géra en miljdriskbedomning for en anmilan enligt del C i
detta direktiv ska anmilaren sammanstilla redan tillgéngliga uppgifter
fran vetenskaplig litteratur eller andra kéllor, inklusive 6vervakningsrap-
porter, och, om mgjligt, ta fram de uppgifter som behdvs genom ldmp-
liga studier. I féorekommande fall ska anmélaren i miljériskbedomningen
motivera varfor uppgifter inte kan tas fram genom studier.

En miljoriskbedomning f6r anmélningar enligt del B i direktivet ska
atminstone basera sig pa redan tillgdngliga uppgifter fran vetenskaplig
litteratur eller andra kéllor och kan kompletteras med ytterligare upp-
gifter som anmaélaren tagit fram.

Om det 1 miljoriskbeddmningen ldggs fram uppgifter som tagits fram
utanfor Europa ska deras relevans for utsdttningsmiljén i unionen
motiveras.

Uppgifter som ldmnas i miljoriskbedomningen for anmélningar enligt
del C i detta direktiv ska uppfylla foljande krav:

a) Nar toxikologiska studier som gjorts for att bedoma risken for méan-
niskors eller djurs hédlsa lamnas i miljoriskbedomningen ska anma-
laren ldmna bevis pé att studierna gjorts pa anldggningar som upp-
fyller

i) kraven i direktiv 2004/10/EG, eller

ii) OECD:s principer for god laboratoriesed (GLP) om de utfors
utanfor unionen.

b) Nér andra studier dn toxikologiska studier lamnas i miljoriskbedém-
ningen ska de

i) folja principerna for god laboratoriesed (GLP) i direktiv
2004/10/EG, i forekommande fall, eller

il) utféras av organisationer som &r ackrediterade enligt relevant
ISO-standard, eller

iii) om relevant ISO-standard saknas, utforas i enlighet med interna-
tionellt erkdnda standarder.

c) Uppgifterna om resultaten fran de studier som avses i leden a och b
och om de studieprotokoll som anvints ska vara tillforlitliga och
omfattande och innehdlla radata i ett elektroniskt format som &r
lampligt for att gora statistiska eller andra analyser.

d) Anmaélaren ska, om mojligt, ange storleken pé den effekt som varje
genomford studie avser att uppticka och motivera den.

e) Valet av platser for filtstudier ska basera sig pé relevanta utsittnings-
miljoer med tanke pd den eventuella exponering och effekt som
skulle observeras dér den genetiskt modifierade organismen kan
komma att sdttas ut. Valet ska motiveras i miljoriskbedémningen.

f) Det icke-genetiskt modifierade jamforelsematerialet ska vara dnda-
maélsenligt for de relevanta utsittningsmiljéerna och ha en genetisk
bakgrund som dr jamforbar med den genetiskt modifierade organis-
men. Valet av jamforelsematerial ska motiveras i miljoriskbedom-
ningen.
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C2

Ca3.

4. Staplade transformationshdndelser i anmdlningar enligt del C

Foljande ska tillimpas pa miljoriskbedomning av en genetiskt modifie-
rad organism som innehaller staplade transformationshéndelser i anmaél-
ningar enligt del C:

a) Anmadlaren ska lamna en miljériskbedomning for varje enskild trans-
formationshéndelse i den genetiskt modifierade organismen eller
hénvisa till redan inldimnade anmailningar for dessa enskilda trans-
formationshindelser.

b) Anmaélaren ska limna en bedomning av foljande aspekter:
i) Transformationshindelsernas stabilitet.
ii) Transformationshéndelsernas uttryck.

iii) Eventuella additiva eller sam- eller motverkande effekter som
beror pa kombinationen av transformationshindelser.

¢) Nir den genetiskt modifierade organismens avkomma kan innehélla
flera olika klyvningsprodukter av staplade transformationshéndelser
ska anmadlaren tillhandahalla en vetenskaplig grund som styrker att
det inte behdver ldamnas nagra uppgifter om experiment for de be-
rorda klyvningsprodukterna, oberoende av deras ursprung, eller, om
en sadan vetenskaplig grund saknas, ldmna uppgifter om experiment.

Egenskaper hos den genetiskt modifierade organis-
men och utsdttningarna

Miljoriskbedomningen ska beakta relevanta tekniska och vetenskapliga
fakta om egenskaperna hos

— mottagar- eller fordldraorganismer,

— genetiska modifieringar, antingen inforande eller borttagande av gene-
tiskt material, och relevanta uppgifter om vektorn och givaren,

— den genetiskt modifierade organismen,
— avsett utsdttande eller bruk, inklusive omfattning,

— de potentiella utsattningsmiljoer dér den genetiskt modifierade organis-
men kommer att sdttas ut och dir transgenen kan spridas, och

— samverkan mellan dessa egenskaper.

Relevanta uppgifter fran tidigare utsdttningar av samma eller liknande ge-
netiskt modifierade organismer och organismer med liknande egenskaper
och deras biotiska och abiotiska interaktion med liknande utsdttningsmiljo-
er, inklusive uppgifter fran dvervakning av sddana organismer, ska beaktas i
miljoriskbedomningen, i enlighet med artikel 6.3 eller artikel 13.4.

Olika steg i miljoriskbeddmningen

Den miljoriskbedémning som avses i artiklarna 4, 6, 7 och 13 ska goras for
samtliga relevanta riskomraden som avses i avsnitt D.1 eller D.2 i enlighet
med foljande sex steg:

1. Problemformulering, inklusive faroidentifiering

Syftet med problemformuleringen dr foljande:

a) Identifiera eventuella &ndringar av de egenskaper hos organismen
som hinger samman med den genetiska fordndringen, genom en
jamforelse av den genetiskt modifierade organismens egenskaper
med egenskaperna hos det valda icke-genetiskt modifierade jamforel-
sematerialet under motsvarande utséttnings- och anvéndningsvillkor.
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b) Identifiera eventuella negativa effekter pd ménniskors hilsa eller

C

d

~

=

miljon som hdnger samman med de dndringar som har identifierats
enligt led a.

Man far inte bortse fran eventuella negativa effekter av det skilet att
det dr osannolikt att de upptréder.

Eventuella negativa effekter kommer att variera fran fall till fall, och
kan inbegripa

— effekter pa populationsdynamiken inom och mellan arter i utsétt-
ningsmiljén och den genetiska méngfalden inom var och en av
dessa populationer som leder till en eventuell minskning av den
biologiska méngfalden,

— &ndrad kénslighet for patogener, vilket underldttar spridning av
smittsamma sjukdomar eller skapar nya reservoarer eller
vektorer,

— é&ventyrande av ldkar-, veterindr- och véxtskyddsbehandlingar i
profylaktiskt eller terapeutiskt syfte, till exempel som en foljd av
overforing av gener som ger resistens mot antibiotika som an-
vinds inom human- eller veterinirmedicin,

— biogeokemiska effekter (biogeokemiska kretslopp), inklusive
atervinning av kol och kvédve, genom att nedbrytningen av or-

ganiskt material i marken foréndras,

— sjukdom som drabbar minniskor, inklusive allergiframkallande
eller toxiska reaktioner,

— sjukdom som drabbar djur och véxter, inklusive toxisk och, nir
det géller djur, allergiframkallande reaktioner, i férekommande
fall.

Nar eventuella 1dngsiktiga negativa effekter av en genetiskt modifie-
rad organism har identifierats ska de bedémas genom skrivbords-
undersdkningar med hjélp av, om mgjligt, en eller flera av foljande
kéllor:

i) Bevisning fran tidigare erfarenheter.

il) Tillgdngliga dataméngder och tillginglig litteratur.

iii) Matematiska modeller.

Identifiera relevanta parametrar for bedomningen.

De eventuella negativa effekter som kan paverka de identifierade
parametrarna for bedomningen ska beaktas i ndsta steg av risk-

beddmningen.

Identifiera och beskriva exponeringsvédgar eller andra mekanismer
genom vilka negativa effekter kan upptrada.

Negativa effekter kan upptrada direkt eller indirekt genom expone-
ringsvégar eller andra mekanismer som kan inbegripa

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

— oOverforing av det inforda genetiska materialet till samma orga-
nism eller andra organismer, oavsett om de ar genetiskt modifie-
rade eller inte,

— fenotypisk och genetisk instabilitet,

— interaktion med andra organismer,

— &andrad hantering, &ven, i férekommande fall, i samband med
jordbruksmetoder.
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e) Formulera testbara hypoteser och definiera relevanta métningspara-
metrar, for att, om mojligt, mojliggora en kvantitativ utvérdering av
eventuella negativa effekter.

f) Beakta eventuella osdkerheter, inklusive kunskapsklyftor och metod-
begrinsningar.

Farokarakterisering

Omfattningen av varje eventuell negativ effekt ska utvérderas. Vid
denna utvérdering ska man forutsitta att en sddan negativ effekt kom-
mer att intrdffa. I miljériskbedomningen ska man ta hénsyn till att
omfattningen sannolikt péverkas av de utséttningsmiljoer dér man avser
att sitta ut en genetiskt modifierad organism och omfattningen pa och
villkoren for utsdttningen.

Utvérderingen ska om mgjligt vara kvantitativ.

Om utvérderingen dr kvalitativ ska olika kategorier ("hog”, “mattlig”,
130>

ag” eller ”forsumbar”) anvéndas och en forklaring av effektens omfatt-
ning ges for varje kategori.

Exponeringskarakterisering

Sannolikheten for forekomst av varje eventuell negativ effekt som har
identifierats ska utvdrderas sa att en kvantitativ beddmning av expone-
ringen, om mdjligt, kan goras som ett relativt matt pa sannolikheten,
eller i annat fall en kvalitativ beddmning av exponeringen. Utséttnings-
miljdernas egenskaper och anmilans omfattning ska beaktas.

Om utvérderingen dr kvalitativ ska olika kategorier ("hog”, “mattlig”,

”lag” eller ”férsumbar”) av exponeringen anvédndas och en forklaring av
effektens omfattning ges for varje kategori.

Riskkarakterisering

Risken ska karakteriseras genom en kombination, for varje eventuell
negativ effekt, av omfattningen och sannolikheten for att den negativa
effekten uppstar sa att en kvantitativ eller halvkvantitativ uppskattning
av risken kan goras.

Om en kvantitativ eller halvkvantitativ uppskattning inte kan goras ska
en kvalitativ uppskattning av risken goras. I det fallet ska olika katego-

rier ("hog”, “mattlig”, ”1ag” eller “forsumbar”) for risken anvéndas och
for varje kategori ska en forklaring av effektens omfattning ges.

Osikerheten i fraga om varje identifierad risk ska i forekommande fall
beskrivas och om mojligt uttryckas i kvantitativa termer.

Riskhanteringsstrategier

En riskhanteringsstrategi ska ldggas fram nér risker identifieras som till
foljd av deras egenskaper krdver insatser for att kunna hanteras.

Riskhanteringsstrategierna ska gé ut pa att minska faran eller expone-
ringen eller bada och ska sta i proportion till den avsedda minskningen
av risken, omfattningen pa och villkoren for utsittningen samt de nivaer
av osdkerhet som identifierats i miljoriskbedomningen.

Den dérav foljande minskningen av den totala risken ska om mojligt
kvantifieras.
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D.1

6.

Utvdrdering av den totala risken och slutsatser

En kvalitativ och, om mgjligt, kvantitativ utvdrdering av den totala
risken pa grund av en genetiskt modifierad organism ska goras med
beaktande av resultaten fran riskkarakteriseringen, de foreslagna risk-
hanteringsstrategierna och de didrmed forknippade osikerhetsnivaerna.

Utvérderingen av den totala risken ska, i forekommande fall, omfatta de
riskhanteringsstrategier som foreslagits for varje identifierad risk.

I utvérderingen av den totala risken och slutsatserna ska det ocksa
foreslas sirskilda krav for overvakningsplanen av den genetiskt modi-
fierade organismen och, i forekommande fall, for 6vervakningen av hur
effektiva de foreslagna riskhanteringsatgirderna &r.

Nér det giller anmélningar enligt del C i detta direktiv ska utvér-
deringen av den totala risken ocksd innehalla en redogorelse av de
antaganden som gjordes under miljoriskbedomningen och omfattningen
av de osdkerheter och deras beskaffenhet som hénger samman med
riskerna och en motivering till de foreslagna riskhanteringsatgiarderna.

Slutsatser om sérskilda riskomraden i miljériskbedomningen

Slutsatser om potentiell miljopaverkan i relevanta utsittningsmiljoer till
foljd av att genetiskt modifierade organismer sitts ut eller sliapps ut pa
marknaden ska dras for varje relevant riskomrade i avsnitt D.1 for andra
genetiskt modifierade organismer dn hogre vaxter eller avsnitt D.2 for ge-
netiskt modifierade hogre vixter, mot bakgrund av den miljériskbedomning
som ska goras enligt principerna i avsnitt B och metodiken i avsnitt C och
pa grundval av den information som kravs enligt bilaga III.

Nédr det gédller andra genetiskt modifierade organis-
mer d&n hdgre véixter

1.

Sannolikheten for att den genetiskt modifierade organismen blir mot-
standskraftig och invasiv i naturliga livsmiljoer under villkoren for den
eller de foreslagna utséttningarna.

Selektiva fordelar eller nackdelar som tilldelas den genetiskt modifierade
organismen och sannolikheten for att dessa forverkligas under villkoren
for den eller de foreslagna utséttningarna.

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

Potentiell omedelbar och/eller fordréjd miljopaverkan till foljd av direkt
och indirekt interaktion mellan den genetiskt modifierade organismen
och malorganismer (i tillimpliga fall).

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

Mojliga omedelbara och/eller fordréjda effekter pd méanniskors hélsa till
foljd av potentiell direkt och indirekt interaktion mellan den genetiskt
modifierade organismen och personer som arbetar med, kommer i kon-
takt med eller vistas i ndrheten av utséttningar av genetiskt modifierade
organismer.

Mojliga omedelbara och/eller fordréjda effekter pa djurs hélsa och kon-
sekvenser for naringskedjan till f6ljd av konsumtion av den genetiskt
modifierade organismen och av produkter som hédrror fran genetiskt
modifierade organismer om de 4r avsedda att anvdndas som djurfoder.
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8. Mojliga omedelbara och/eller fordrojda effekter pa biogeokemiska pro-
cesser till f6ljd av potentiell direkt och indirekt interaktion mellan den
genetiskt modifierade organismen och malorganismer och icke-malorga-
nismer i nirheten av en eller flera utsittningar av genetiskt modifierade
organismer.

9. Mojlig omedelbar och/eller fordrojd, direkt och indirekt miljopéverkan
till f6ljd av de specifika metoder som anvidnds for att hantera den
genetiskt modifierade organismen, nidr dessa metoder skiljer sig frédn
saddana som anvénds for icke-genetiskt modifierade organismer.

VM5
D2 Néar det gidller genetiskt modifierade hogre viaxter
(GMHP)

Med hogre vixter avses véxter som hor till den taxonomiska gruppen Sper-
matophytae (Gymnospermae och Angiospermace)

1. GMHP:s motstdndskraft och invasiva forméga, inklusive gendverforing
mellan vixter

2. Gendverforing mellan véxter och mikroorganismer

3. GMHP:s interaktion med mélorganismer

4. GMHP:s interaktion med icke-malorganismer

5. Inverkan av specifika metoder for odling, hantering och skord
6. Effekter pa biogeokemiska processer

7. Effekter pd manniskors eller djurs hilsa.
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BILAGA 1
OBLIGATORISKA UPPGIFTER I ANMALAN

Uppgifterna i bilaga III A, ndr det géiller andra genetiskt modifierade organismer
an hogre vixter, eller i bilaga III B, nir det géller genetiskt modifierade hogre
véxter, ska 1 regel ingd i de anmilningar som avses i delarna B och C i detta
direktiv.

En viss undergrupp av uppgifter i bilaga III A eller bilaga III B behdver inte
tillhandahéllas om den inte &r relevant eller nddvéndig for att utvérdera riskerna i
en viss anmélan, framfor allt med tanke pa den genetiskt modifierade organis-
mens egenskaper, omfattningen pa och villkoren for utsittningen eller dess av-
sedda anvandningsvillkor.

Hur detaljerade uppgifter som behdver ldmnas enligt varje undergrupp av upp-
gifter kan ocksé variera med hénsyn till den foreslagna utséttningens beskaffenhet
och omfattning.

For varje undergrupp av uppgifter som krévs ska foljande uppgifter ldmnas:

i) Sammanfattningar av och resultat frdn de studier som man hénvisar till i
anmdlan, inklusive, i forekommande fall, en redogérelse for varfor de &r
relevanta for miljoriskbedémningen.

ii) Nér det giller anmélningar enligt del C i detta direktiv, bilagor med detalje-
rade uppgifter om dessa studier, inklusive en beskrivning av de metoder och
material som anvints eller hdnvisning till standardiserade eller internationellt
erkdinda metoder samt namnet pa det eller de organ som har ansvaret for
studierna.

Framtida utveckling inom genetisk modifiering kan gora det nédviandigt att an-
passa denna bilaga till den tekniska utvecklingen eller att utarbeta végledande
noter till denna bilaga. Ytterligare differentiering av uppgiftskraven for olika
typer av genetiskt modifierade organismer, till exempel perenna véaxter och trad,
encelliga organismer, fiskar eller insekter, eller for sdrskild anvéndning av gene-
tiskt modifierade organismer, t.ex. utveckling av vacciner, kan bli mgjlig ndr man
inom unionen har fatt tillrdcklig erfarenhet av anmailningar om utsittning av
sérskilda genetiskt modifierade organismer.
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BILAGA Il A

OBLIGATORISKA UPPGIFTER I ANMALAN OM UTSATTNING AV
ANDRA GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER AN HOGRE

1L

VAXTER

ALLMANNA UPPGIFTER

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

B. Den eller de ansvariga vetenskapsmidnnens namn, utbildning och
erfarenhet.

C. Projektets namn.

UPPGIFTER OM DEN GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMEN

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

1.

2.

10.

Vetenskapligt namn.

Taxonomi.

. Ovriga namn (vedertaget namn, stamnamn osv.).
. Fenotypiska och genetiska markérer.

. Grad av sldktskap mellan givar- och mottagarorganism eller mellan

moderorganismer.

. Beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder.

. Detekterings- och identifieringsmetodernas kénslighet, tillforlitlighet

(i kvantitativa termer) och specificitet.

. Beskrivning av organismens geografiska utbredning och naturliga

livsmiljo, inklusive information om naturliga predatorer och bytes-
organismer, parasiter och konkurrenter, symbionter och virdorganis-
mer.

. Organismer med vilka det &r ként att Overforing av genetiskt mate-

rial forekommer under naturliga forhéllanden.

Verifiering av organismernas genetiska stabilitet och faktorer som
paverkar denna.

. Patologiska, ekologiska och fysiologiska egenskaper:

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

b) Genereringstid i naturliga ekosystem, sexuell och asexuell
reproduktionscykel.

c) Uppgifter om Overlevnadsforméga, inklusive anpassning till ars-
tidsvéxlingar samt formaga att bilda dverlevnadsstrukturer.

d) Patogenicitet: infektionsformaga, toxicitet, virulens och allergici-
tet, barare (vektor) av patogener, mdjliga vektorer, spektrum av
vérdorganismer inklusive icke-malorganismer, mdjlig aktivering
av latenta virus (provirus). Formaga att kolonisera andra
organismer.

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

f) Medverkan i miljoprocesser: primérproduktion, néringsomsatt-
ning, nedbrytning av organiskt material, respiration, osv.
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12. Egenskaper hos naturliga vektorer:

a) Sekvens.

b) Mobiliseringsfrekvens.

c) Specificitet.

d) Forekomst av gener som Overfor resistens.
13. Historik over tidigare genetiska modifieringar.

B. Vektorns egenskaper

1. Vektorns beskaffenhet och ursprung.

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

DNA-sekvensen fungerar i denna.

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

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

C. Den modifierade organismens egenskaper
1. Uppgifter om den genetiska modifieringen:
a) Anvinda modifieringsmetoder.
b) Metoder som anvénts for att konstruera och infora den eller de
aktuella DNA-sekvenserna i mottagaren eller for att ta bort en

sekvens.

C

~

Beskrivning av det inforda genmaterialets och/eller vektorns
uppbyggnad.

d

=

Det inférda genmaterialets renhet ifrdn okénda sekvenser samt
uppgifter om i vilken omfattning den inforda sekvensen &r begran-
sad till det DNA som kréivs for den avsedda funktionen.

e) Metoder och kriterier som anviands for selektion.

f) Sekvens, funktionell identitet och lokalisering av berdrda dndrade/
inforda/borttagna nukleinsyrasegment, med sérskild hanvisning till
eventuellt forekommande kénd skadlig sekvens.

2. Uppgifter om den fardiga genetiskt modifierade organismen:

a) Beskrivning av genetiska eller fenotypiska egenskaper, sarskilt
sddana nya egenskaper som kan yttra sig eller inte lingre yttrar
sig.

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

¢) Organismens genetiska stabilitet.

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

e) De uttryckta proteinernas aktivitet.

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

g) Detekterings- och identifieringsmetodernas kénslighet, tillforlitlig-
het (i kvantitativa termer) och specificitet.
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h) Historik over tidigare utsittningar eller anvidndningar av aktuell
genetiskt modifierad organism.

i) Hénsyn till ménniskors och djurs héilsa samt véxtskydd:

i) Toxiska eller allergiframkallande effekter av genetiskt modi-
fierade organismer och/eller deras metaboliska produkter.

ii) Jamforelse mellan den modifierade organismen och givaren,
mottagaren eller (i forekommande fall) moderorganismen av-
seende patogenicitet.

iii) Koloniseringsforméga.

iv) Om organismen dr patogen for ménniskor med ett fungerande
immunforsvar:

— De sjukdomar som uppkommer samt patogen mekanism
inklusive invasiv forméaga och virulens.

— Grad av smittsamhet.

— Infekterande dos.

— Spektrum av virdorganismer, mdjliga fordndringar.
— Formaga att 6verleva utanfor ménsklig vérd.

— Forekomst av vektorer eller spridningssitt.

— Biologisk stabilitet.

— Monster for antibiotikaresistens.

— Allergiframkallande egenskaper.

— Befintliga lampliga behandlingsmetoder.

v) Ovriga risker forknippade med produkten.

III. UPPGIFTER OM UTSATTNINGSFORHALLANDEN OCH DEN MOT-
TAGANDE MILJON

A. Uppgifter om utsiittningen

1.

10.

11.

Beskrivning av den planerade avsiktliga utsédttningen, inklusive dess
andamal och forvintade produkter.

. Planerade utsdttningstidpunkter och ett tidsschema for férsoket med

angivande av utséttningarnas frekvens och varaktighet.

. Forberedelser avseende platsen for utsédttningen.

. Platsens storlek.

. Utséttningsmetod(er).

. Den mingd genetiskt modifierade organismer som skall séttas ut.

. Storningar pa platsen (odlingsslag och -metod, gruvbrytning, konst-

bevattning eller annan verksamhet).

. Arbetarskyddsétgdrder som skall vidtas under utséttningen.

. Behandling av platsen efter utsattningen.

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

Uppgifter om och resultat av tidigare utsdttningar av samma gene-
tiskt modifierade organismer, framfor allt utsédttningar som genom-
forts 1 annan skala och i andra ekosystem.
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B. Uppgifter om miljon (bide pa utsiittningsplatsen och i dess omgiv-
ningar)

1.

Utséttningsplatsens eller -platsernas geografiska lokalisering med hin-
visning till rutsystem pa karta (vid anmilningar enligt del C motsva-
rar utsdttningsplatserna de omréden dér produkten &r ténkt att anvin-
das).

. Fysiskt eller biologiskt avstand till ménniskor och andra livsformer av

betydelse.

. Avstand till betydelsefulla biotoper, skyddade omraden eller

dricksvattentag.

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

. Beskrivning av mélekosystem och andra ekosystem som kan komma

att paverkas.

. En jimforelse mellan mottagarorganismens naturliga livsmiljé och

tankta utséttningsplatser.

. Kénd planerad utveckling eller fordndring av markanvindningen i

regionen som skulle kunna paverka utséttningens miljopaverkan.

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

A. Egenskaper som péverkar overlevnad, forokning och utbredning

1.

Biologiska egenskaper som pdaverkar Overlevnad, fordkning och
spridning.

. Kénda eller forutsedda miljoforhallanden, som kan paverka overlev-

nad, forékning och utbredning (vind, vatten, mark, temperatur, pH
osV.).

. Kaénslighet for specifika former av paverkan.

B. Interaktion med miljon

1. Forutsedd livsmiljo for de aktuella genetiskt modifierade
organismerna.

2. Undersokningar av upptrddande och egenskaper hos de genetiskt

modifierade organismerna samt av ekologiska effekter, vilka har
utforts i simulerade naturliga miljoer, sdésom mikrokosmer, vaxtkam-
mare eller vixthus.

3. Genoverforingsformaga:

a) Overforing av genetiskt material frin genetiskt modifierade or-
ganismer till organismer i paverkade ekosystem efter utsittning-
en.

b) Overforing av genetiskt material fran naturligt forekommande
organismer till genetiskt modifierade organismer efter utsdttning-
en.

4. Sannolikheten att en selektion efter utséttningen leder till att ovén-

tade och/eller odnskade egenskaper yttrar sig i den modifierade
organismen.

5. Atgirder for att sikerstilla och verifiera genetisk stabilitet. Beskriv-

ning av genetiska egenskaper, som kan hindra eller begriansa sprid-
ning av genetiskt material. Metoder for att verifiera genetisk
stabilitet.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16

V. UPPG
RING

. Biologiska spridningsvidgar samt kénd eller potentiell interaktion
med det som sprids, t.ex. inandning, fortiring, ytkontakt, intrdngning
osv.

. Beskrivning av ekosystem till vilka spridning av de genetiskt mo-
difierade organismerna skulle kunna ske.

. Potential for extraordindr populationsokning i miljon.

. Konkurrensférdelar for de genetiskt modifierade organismerna i for-
hallande till icke-modifierade mottagar- eller moderorganismer.

Identifiering och beskrivning av mélorganismerna, i tillimpliga fall.

Forvéntat forlopp och resultat av interaktionen mellan genetiskt mo-
difierade organismer som sitts ut och maélorganismen(-erna), i till-
lampliga fall.

Identifiering och beskrivning av icke-mélorganismer som kan paver-
kas negativt av utsdttningen av den genetiskt modifierade organis-
men, och forvintade forlopp for identifierad negativ interaktion.

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

Kéand eller forutsedd interaktion med icke-mélorganismer i miljon,
inklusive konkurrentorganismer, bytesorganismer, vérdorganismer,
symbionter, predatorer, parasiter och patogener.

Kénd eller forutsedd medverkan i biogeokemiska processer.
. Annan potentiell interaktion med miljon.

IFTER OM OVERVAKNING, KONTROLL, AVFALLSHANTE-
OCH ATGARDSPLANER FOR NODSITUATIONER

A. Overvakningsmetoder

1.

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

. Overvakningsmetodernas specificitet (for att identifiera genetiskt mo-

difierade organismer och for att skilja dem frén givar-, mottagar- eller
i forekommande fall moderorganismerna), kénslighet och tillforlitlig-
het.

. Metoder for att uppticka overforing av det tillforda genetiska mate-

rialet till andra organismer.

. Overvakningens varaktighet och frekvens.

B. Kontroll av utséittningen

1.

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

. Metoder och forfaranden for att skydda platsen mot tilltride av obe-

horiga.

. Metoder och forfaranden for att hindra att andra organismer tranger in

pa platsen.

C. Avfallshantering

L.

2.

3.

Typ av avfall som uppstar.
Forutsedd avfallsmangd.

Beskrivning av planerad avfallshantering.
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D. Atgirdsplaner i nédsituationer

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

2. Metoder for dekontaminering av paverkade omrédden, t.ex. utrotning
av de aktuella genetiskt modifierade organismerna.

3. Metoder for omhéndertagande eller sanering av véxter, djur, jord osv.,
som exponerats i samband med eller efter spridningen.

4. Metoder for isolering av det omrade som péverkats av spridningen.

5. Atgirdsplaner for att skydda minniskors hélsa och miljon om oons-
kade effekter upptrader.
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BILAGA Il B

OBLIGATORISKA UPPGIFTER I ANMALNINGAR OM UTSATTNING
AV  GENETISKT MODIFIERADE HOGRE VAXTER (GMHP)
(GYMNOSPERMAE OCH ANGIOSPERMAE)

I.  OBLIGATORISKA UPPGIFTER I ANMALNINGAR SOM GORS EN-
LIGT ARTIKLARNA 6 OCH 7

A. Allminna uppgifter
1. Anmélarens (foretag eller institut) namn och adress

2. Den eller de ansvariga vetenskapsminnens namn, utbildning och er-
farenhet

3. Projektets namn

4. Information om utséttningen
a) Utsittningens syfte
b) Planerade tidpunkter och varaktighet for utsittningen
¢) Metod for utsittning av GMHP

d) Metod for att bereda och forvalta utsdttningsplatsen fore, under
och efter utséttningen, inklusive odlings- och skdrdemetoder

¢) Ungefirligt antal viixter (eller vixter per m?)
5. Information om utsdttningsplatsen

a) Utsattningsplatsens eller utsédttningsplatsernas lokalisering och
storlek

b) Beskrivning av ekosystemet pa utsdttningsplatsen, inklusive kli-
mat, flora och fauna

c) Forekomst av sexuellt kompatibla vilda sldktingar eller odlade
véxtarter

d) Avstand till officiellt erkdnda biotoper eller skyddade omraden
som kan paverkas

B. Vetenskapliga uppgifter
1. Uppgifter om mottagarvéxter eller, i forekommande fall, modervéxter
a) Fullstdndigt namn
i) Familjenamn
ii) Slakte
iii) Art
iv) Underart
v) Kultiverings- eller foradlingslinje
vi) Vedertaget namn
b) Geografisk utbredning for och odling av vixten inom unionen
c) Uppgifter om reproduktion
i) Reproduktionssitt
ii) Eventuella sirskilda faktorer som paverkar reproduktionen

iii) Genereringstid
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d) Sexuell kompatibilitet med andra odlade eller vilda véxtarter, in-
begripet kompatibla arters utbredning i Europa

e) Overlevnadsformaga
i) Formaga att bilda strukturer for 6verlevnad eller dvala

ii) Eventuella sirskilda faktorer som péaverkar Overlevnadsfor-
magan

f) Spridning
i) Spridningsétt och spridningens omfattning
ii) Eventuella sérskilda faktorer som paverkar spridningen

g) I de fall en vixtart normalt sett odlas inom unionen, en beskriv-
ning av dess naturliga livsmiljo, inklusive uppgifter om naturliga
predatorer, parasiter, konkurrenter och symbionter

h) Potentiell interaktion, som &r relevant for GMHP, som véxten kan
ha med organismer i det ekosystem dar den vanligtvis odlas eller
pa andra hill, inklusive uppgifter om toxiska effekter pa ménni-
skor, djur och andra organismer

. Molekylér karakterisering

a) Uppgifter om den genetiska modifieringen

i) Beskrivning av de metoder som anvints for den genetiska
modifieringen

ii) Den anvédnda vektorns beskaffenhet och ursprung

iii) Ursprung for de nukleinsyror som anvénts for transformation,
storlek och avsedd funktion for alla bestandsdelar i det omrade
som &r avsett att inforas

b) Information om GMHP

i) Allmdn beskrivning av de egenskaper som har inforts eller
modifierats

ii) Uppgifter om de sekvenser som faktiskt har inforts/tagits bort

— De inforda sekvensernas storlek och antal kopior samt
metoderna for beskrivning av dem

— Storleken och funktionen hos eventuella borttagna omra-
den

— De inforda sekvensernas subcellulédra lokaliseringar i vaxt-
cellerna (integrerade i cellkdrnor, kloroplaster, mitokond-
rier eller bevarade i icke-integrerad form) och metoder for
bestdmning av dem

iii) Delar av véxten dir den inforda sekvensen uttrycks

iv) Den inforda sekvensens genetiska stabilitet och GMHP:s feno-
typiska stabilitet

c) Slutsatser efter den molekyldra karakteriseringen
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3. Uppgifter om sérskilda riskomraden

a) Eventuella dndringar i GMHP:s motstandskraft och invasiva for-
méga, och dess formaga att 6verfora genetiskt material till sexuellt
kompatibla slaktingar och de negativa miljoeffekterna till foljd av
detta

b) Eventuella dndringar i GMHP:s formédga att &verfora genetiskt
material till mikroorganismer och de negativa miljoeffekterna till
foljd av detta

c) Forlopp for interaktion mellan GMHP och maélorganismen (i till-
lampliga fall) och de negativa miljoeffekterna till foljd av detta

d) Potentiella dndringar i GMHP:s interaktion med icke-malorganis-
mer till foljd av den genetiska modifieringen och de negativa
miljoeffekterna till foljd av detta

¢

~

Potentiella &ndringar av jordbruksmetoder och hantering i sam-
band med GMHP till foljd av den genetiska modifieringen och
de negativa miljoeffekterna till foljd av detta

f) Potentiell interaktion med den abiotiska miljon och de negativa
miljoeffekterna till foljd av detta

~

Uppgifter om toxiska, allergiframkallande eller andra skadliga ef-
fekter pA ménniskors och djurs hélsa till foljd av den genetiska
modifieringen

g

h) Slutsatser om sérskilda riskomraden

4. Uppgifter om atgérdsplaner for kontroll, 6vervakning, behandling ef-
ter utsdttning och avfallshantering

a) Alla vidtagna atgérder, bl.a.

i) geografisk och tidsméssig isolering fran sexuellt kompatibla
véxtarter, saval vilda sldktingar och ogréassléktingar som grodor

ii) atgirder for att minimera eller forhindra spridning av en re-
produktiv del av GMHP

b) Beskrivning av metoder for behandling av platsen efter utsétt-
ningen

c) Beskrivning av metoder for behandling av det genetiskt modifie-
rade véxtmaterialet, inklusive avfall, efter utséttningen

d) Beskrivning av Gvervakningsplaner och &vervakningsmetoder

e) Beskrivning av eventuella atgérdsplaner for nddsituationer

f) Beskrivning av metoder och forfaranden for att

i) undvika eller begridnsa spridning av. GMHP utanfor utsétt-
ningsplatsen

ii) skydda platsen mot tilltride av obehoriga

iii) hindra att andra organismer tringer in pa platsen
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5. Beskrivning av metoder for detektion och identifiering av GMHP
6. Uppgifter om tidigare utsittningar av GMHP, i tillimpliga fall

II. OBLIGATORISKA UPPGIFTER I ANMALNINGAR SOM GORS EN-
LIGT ARTIKEL 13

A. Allménna uppgifter

1. Anmaélarens (foretag eller institut) namn och adress

2. Den eller de ansvariga vetenskapsméannens namn, utbildning och er-
farenhet

3. Beteckning och specifikation av GMHP
4. Anmilans rickvidd
a) Odling
b) Ovriga anviindningsomraden (ska anges i anmilan)

B. Vetenskapliga uppgifter

1. Uppgifter om mottagarvéxter eller, i forekommande fall, modervéxter
a) Fullstindigt namn
i) Familjenamn
i) Slakte
iii) Art
iv) Underart
v) Kaultiverings-/foradlingslinje
vi) Vedertaget namn

b

=

Geografisk utbredning for och odling av véxten inom unionen

C

~

Uppgifter om reproduktion

i) Reproduktionssétt

ii) Eventuella sirskilda faktorer som paverkar reproduktionen
iii) Genereringstid

d

=

Sexuell kompatibilitet med andra odlade eller vilda véxtarter, in-
begripet kompatibla arters utbredning i unionen

Overlevnadsforméga

J
~

i) Formaéga att bilda strukturer for verlevnad eller dvala

ii) Eventuella sdrskilda faktorer som paverkar Overlevnadsfor-
magan

f) Spridning
i) Spridningsétt och spridningens omfattning
ii) Eventuella sérskilda faktorer som paverkar spridningen

g) I de fall en véxtart normalt sett odlas inom unionen, en beskriv-
ning av dess naturliga livsmiljo, inklusive uppgifter om naturliga
predatorer, parasiter, konkurrenter och symbionter
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h) Potentiell interaktion, som &r relevant for GMHP, som véxten kan
ha med organismer i det ekosystem ddr den vanligtvis odlas eller
pé andra hall, inklusive uppgifter om toxiska effekter pa ménni-
skor, djur och andra organismer

2. Molekylér karakterisering

a) Uppgifter om den genetiska modifieringen

i) Beskrivning av de metoder som anvints for den genetiska

modifieringen

ii) Den anvédnda vektorns beskaffenhet och ursprung

iii) Ursprung for de nukleinsyror som anvénts for transformation,

storlek och avsedd funktion for alla bestdndsdelar i det omrade
som &r avsett att inforas

b) Uppgifter om den genetiskt modifierade véxten

i) Beskrivning av de egenskaper som har inforts eller modifierats

ii)

Uppgifter om de sekvenser som faktiskt har inforts eller tagits
bort

Storleken pa och antal kopior av alla detekterbara inforda
sekvenser, bade fullstindiga och partiella, samt metoderna
for att beskriva dem

Det inforda genetiska materialets organisering och sekvens
pa varje inforingsstélle i ett standardiserat elektroniskt for-
mat

Storleken och funktionen hos eventuella borttagna omra-
den

De inforda sekvensernas subcelluldra lokaliseringar (inte-
grerade i cellkdrnor, kloroplaster, mitokondrier eller beva-
rade i icke-integrerad form) och metoder for bestimning
av dem

For andra modifieringar @n inforande eller borttagning, det
modifierade genetiska materialets funktion fore och efter
modifieringen samt direkta dndringar av genernas uttryck
till f6ljd av modifieringen

Sekvensuppgifter i standardiserat elektroniskt format for
bade 5'- och 3'-flankerande omréden vid varje inforings-
stille

Bioinformatikanalyser med hjdlp av aktuella databaser, for
att undersoka eventuella avbrott i kdnda gener

Samtliga Oppna ldsramar (nedan kallade ORF) inom den
inforda sekvensen (antingen till foljd av strukturella for-
andringar eller inte) och de som skapats till f6ljd av en
genetisk modifiering vid féreningspunkter med genomiskt
DNA. ORF definieras som en nukleotidsekvens som inne-
héller en foljd av kodoner som inte avbryts av ett stopp-
kodon i samma lésram
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— Bioinformatikanalyser med hjilp av aktuella databaser, for
att undersoka eventuella likheter mellan ORF och kdnda
gener som kan ha negativa effekter

— Primér struktur (aminosyrasekvens) och, vid behov, andra
strukturer av det nya protein som uttrycks

— Bioinformatikanalyser med hjélp av aktuella databaser, for
att undersoka eventuell sekvenshomologi, och vid behov,
strukturella likheter mellan nya protein som uttrycks och
kinda proteiner eller peptider som kan ha negativa effekter

iii) Uppgifter om den inférda sekvensens uttryck

— Metoder som anvénts for analys av genuttryck tillsammans
med deras prestandaegenskaper

— Uppgifter om den inforda sekvensens utvecklingsméssiga
uttryck under véxtens livscykel

— Delar av vixten didr den inforda/modifierade sekvensen
uttrycks

— Potentiellt oavsiktliga uttryck av nya ORF som identifie-
rats enligt led ii sjunde strecksatsen och som utgdr en
sakerhetsrisk

— Uppgifter om proteiners uttryck, inklusive radata, som er-
héllits fran faltstudier och som har anknytning till grodans
odlingsvillkor

iv) Den inférda sekvensens genetiska stabilitet och GMHP:s feno-
typiska stabilitet

c) Slutsatser efter den molekyldra karakteriseringen

. Jamf6rande analys av odlingsegenskaper och fenotypiska egenskaper
och sammanséttning

a) Val av konventionell motsvarighet och kompletterande jamforelse-
material

b) Val av platser for féltstudier

c) Forsoksplan och statistisk analys av féltforsoksdata for den jam-
forande analysen

i) Beskrivning av planen for féltstudier

ii) Beskrivning av relevanta aspekter av utsdttningsmiljéerna

iii) Statistisk analys

d) Val av véxtmaterial for analys, om relevant

e) Jamforande analys av odlingsegenskaper och fenotypiska egenska-
per

f) Jamforande analys av sammanséttning, om relevant

g) Slutsatser av jamforande analys
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4. Sirskilda uppgifter for varje riskomrade

For vart och ett av de sju riskomraden som avses i avsnitt D.2 i
bilaga II ska anmaélaren forst beskriva spridningsvdgarna for skada
och forklara i en kedja av orsak och verkan hur utsittningen av
GMHP kan leda till skada, med beaktande av bade fara och expone-
ring

Anmilaren ska ldmna in foljande uppgifter, forutom om det inte &r
relevant mot bakgrund av den genetiskt modifierade organismens
avsedda anvdndningsomriden:

a) Motstandskraft och invasiva forméga, inklusive gendverforing
mellan véxter

i) Bedomning av om GMHP kan bli mer motstandskraftig och
invasiv och de negativa miljoeffekterna till f6ljd av detta

ii) Bedomning av om GMHP kan &verfora transgener till sexuellt
kompatibla sldktingar och de negativa miljoeffekterna till f61jd
av detta

iii) Slutsatser om de negativa miljoeffekterna till f6ljd av GMHP:s
motstandskraft och invasiva formaga, inklusive negativa miljo-
effekter till foljd av gendverforing mellan véixter

b) Genoverforing mellan vaxter och mikroorganism

i) Bedomning av om nya inférda DNA kan 6verforas frin GMHP
till mikroorganismer och de negativa effekterna till foljd av
detta

ii) Slutsatser om de negativa effekterna av Gverforing av nya in-
forda DNA fran GMHP till mikroorganismer pd ménniskors
och djurs hélsa och miljon

c¢) GMHP:s interaktion med icke-malorganismer, om relevant

i) Bedomning av om fordndringar kan uppsta i direkt och in-
direkt interaktion mellan GMHP och malorganismer och de
negativa miljoeffekterna

ii) Bedomning av om malorganismen kan utveckla resistens mot
det protein som uttrycks (p& grundval av tidigare utveckling
av resistens mot konventionella bekdmpningsmedel eller trans-
gena vixter med liknande egenskaper) och de negativa effek-
terna till foljd av detta

iii) Slutsatser om negativa miljoeffekter av. GMHP:s interaktion
med malorganismer

d) GMHP:s interaktion med icke-malorganismer

i) Bedomning av om direkt och indirekt interaktion kan uppsta
mellan GMHP och icke-malorganismer, inklusive skyddade
arter, och de negativa miljoeffekterna till f6ljd av detta
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Bedomningen ska ocksé beakta eventuella negativa effekter pa
relevanta ekosystemtjdnster och pa arter som tillhandahaller
dessa tjdnster

ii) Slutsatser om negativa miljéeffekter av. GMHP:s interaktion
med icke-méalorganismer

€

~

Inverkan av specifika metoder for odling, hantering och skord

i) Vad giller GMHP for odling, bedémning av forandringar i de
specifika metoderna for odling, hantering och skérd som an-
vinds for GMHP, och de negativa miljoeffekterna till f6ljd av
detta

ii) Slutsatser om de negativa miljoeffekterna av de specifika me-
toderna for odling, hantering och skord

f) Effekter pad biogeokemiska processer

i) Bedomning av foréndringar i de biogeokemiska processerna
inom det omradde dir GMHP ska odlas och i dess omgivningar,
och de negativa effekterna till foljd av detta

i) Slutsatser om de negativa effekterna av biogeokemiska
processer

~

g) Effekter pd ménniskors eller djurs hilsa

i) Bedomning av om direkt och indirekt interaktion kan uppsta
mellan GMHP och personer som arbetar med eller kommer i
kontakt med GMHP, inklusive genom pollen eller damm frén
en bearbetad GMHP, och bedéomning av de negativa effek-
terna av denna interaktion pd ménniskors hilsa

ii) Vad géller GMHP som inte &dr avsedd som livsmedel, men dar
mottagar- eller fordldraorganismerna kan vara avsedda som
livsmedel, bedomning av sannolikheten for och eventuella ne-
gativa effekter pa ménniskors hélsa till foljd av oavsiktligt
intag

iii) Bedémning av eventuella negativa effekter pa djurs hélsa till
foljd av djurs oavsiktliga intag av GMHP eller material fran
den vixten

iv) Slutsatser om effekter pA ménniskors eller djurs hélsa

h) Utvérdering av den totala risken och slutsatser

En sammanfattning ska ldmnas av alla slutsatser for varje risk-
omréade

Sammanfattningen ska beakta riskkarakteriseringen i enlighet med
steg 1-4 1 den metodik som beskrivs i avsnitt C.3 i bilaga II och
de foreslagna riskhanteringsstrategierna i enlighet med avsnitt C.3
punkt 5 i bilaga II

5. Beskrivning av metoder for detektion och identifiering av GMHP

6. Uppgifter om tidigare utsittningar av GMHP, 1 tillimpliga fall.
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BILAGA 1V

YTTERLIGARE UPPGIFTER

I denna bilaga ges en allmédn beskrivning av de ytterligare uppgifter som ska
lamnas i en anmélan om utslédppande pa marknaden och uppgifter som krivs for
mérkning av produkter som ska slédppas ut pa marknaden och som bestér av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer samt genetiskt modifierade organis-
mer for vilka undantag medgivits enligt artikel 2.4 andra stycket. Tekniska vig-
ledande kommentarer som bland annat beskriver hur produkten ar avsedd att
anvédndas far utarbetas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 30.2, i syfte att forenkla genomfdrandet och forklaringarna av denna
bilaga. Kraven pa mirkning av undantagna organismer enligt artikel 26 ska
ske genom ldmpliga rekommendationer och restriktioner for anvindningen:

A. Utdver vad som anges i bilaga III skall foljande uppgifter ldmnas i anmélan
om utsldppande pd marknaden av produkter som bestir av eller innehéller
genetiskt modifierade organismer.

1. Produkternas foreslagna handelsbeteckningar och namn pé de genetiskt
modifierade organismer som de innehéller och ett forslag till unik iden-
titetsbeteckning for den genetiskt modifierade organismen som skapats i
enlighet med kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 (!). Sedan till-
stand givits ska eventuella nya handelsbeteckningar ldmnas till den be-
horiga myndigheten.

2. Namn och fullstindig adress for den person som ar etablerad i gemen-
skapen och som svarar for utsldppandet pa marknaden, antingen detta &r
tillverkaren, importéren eller distributéren.

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

4. Beskrivning av hur produkten och produkten som bestér av eller innehél-
ler genetiskt modifierade organismer &r avsedd att anvéndas. Skillnader i
anvindningen eller hanteringen av den genetiskt modifierade organismen
jamfort med liknande icke genetiskt modifierade produkter bor belysas.

5. Beskrivning av det geografiska omréade eller de geografiska omraden och
miljotyper dar produkten &r avsedd att anvéndas inom gemenskapen,
inbegripet dar s& dr mojligt, en berdkning av anvéndningens omfattning
i varje omrade.

6. Ténkta kategorier av anvandare t.ex. industri, jordbruk och ovriga yrkes-
utdvare, konsumenter i allménhet.

7. Metoder for detektering, identifiering och, i forekommande fall, kvantifie-
ring av transformationshindelsen; prover av de genetiskt modifierade
organismerna och kontrollprover till dessa samt information om var refe-
rensmaterialet finns tillgéngligt. Uppgifter som av skil som hanfor sig till
deras konfidentiella natur inte kan inféras i den offentliga delen av de
register som avses i artikel 31.2 ska identifieras.

(1

~

Kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrdttande av ett
system for skapande och tilldelning av unika identitetsbeteckningar for genetiskt modi-
fierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).
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Foreslagen miérkning pé en etikett eller i ett foljedokument. Denna skall
innehalla, atminstone i komprimerad form, en handelsbeteckning for pro-
dukten, en forklaring att ”denna produkt innehaller genetiskt modifierade
organismer” den genetiskt modifierade organismens namn och de upp-
gifter som avses i punkt 2. Mirkningen bor ange hur uppgifter kan
erhéllas i den offentliga delen av registret.

B. Utdver vad som anges i punkt A skall i enlighet med artikel 13 i detta
direktiv foljande uppgifter ldmnas i anmilan nér sd &r relevant:

L.

2.

Atgirder som skall vidtas vid oavsiktlig utsittning eller missbruk.

Sarskilda instruktioner eller rekommendationer for lagring och hantering.

. Sérskilda instruktioner for att genomfora 6vervakning och rapportering till

anmdlaren, och nir sd behdvs till den behdriga myndigheten, sd att de
behodriga myndigheterna kan fa nddvéindig information om eventuella ne-
gativa effekter. Dessa instruktioner bor stimma Gverens med bilaga VII
del C.

. Foreslagna restriktioner for anvidndningen av den genetiskt modifierade

organismen, exempelvis uppgifter om var produkten far anvdndas och
for vilket dndamal.

. Foreslagen forpackning.
. Berdknad produktion i och/eller import till gemenskapen.

. Foreslagen ytterligare méarkning. Detta kan innefatta, dtminstone i kom-

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

KRITERIER FOR ._TlLLAMPNlN GEN AV DIFFERENTIERADE
FORFARANDEN (ARTIKEL 7)

De kriterier som avses i artikel 7.1 anges nedan.

1. Den icke modifierade (mottagar)organismens taxonomiska status och biologi
(t.ex. forokningssdtt och pollinering, formaga att korsa sig med besléktade
arter, formaga att orsaka sjukdom) skall vara vél kénd.

2. Det skall finnas tillrdckliga kunskaper om de risker for méanniskors hélsa och
for miljon som dr forknippade med fordldrarorganismerna, i forekommande
fall, och mottagarorganismerna i utsdttningsmiljon.

3. Det skall finnas uppgifter om varje interaktion som ar sarskilt relevant for
riskbedomningen och som avser forédldrarorganismen, i forekommande fall,
och mottagarorganismen och §vriga organismer i ekosystem dér experimentell
utsttning gors.

4. Det skall finnas uppgifter som visar att allt infort genetiskt material ar till-
fredsstéllande beskrivet. Uppgifter skall finnas om uppbyggnaden av eventu-
ella vektorsystem eller sekvenser av genetiskt material som anvidnds med
bérar-DNA:n. Om en genetisk modifiering innebdr att genetiskt material har
tagits bort, skall det anges i vilken omfattning. Det skall dven finnas till-
riackliga uppgifter om den genetiska modifieringen for att gora det mdjligt
att identifiera den genetiskt modifierade organismen och dess avkomma under
utséttningen.

5. Den genetiskt modifierade organismen far inte medfora ytterligare eller 6kad
risk for ménniskors hédlsa och miljé under de forhallanden som géller for den
experimentella utsittningen i jamforelse med motsvarande utséttning av for-
dldrarorganismer, i forekommande fall, och mottagarorganismer. Den gene-
tiskt modifierade organismens eventuella forméga att sprida sig i miljon och i
frimmande ekosystem och dess formaga att Gverfora genetiskt material till
andra organismer i miljon far inte leda till negativa effekter.
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BILAGA VI

RIKTLINJER FOR BEDOMNINGSRAPPORTERNA

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

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

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

3. Bedomning av huruvida den genetiska modifieringen har beskrivits tillrdckligt
ingdende for att utvérdera riskerna for méanniskors hélsa och miljon.

4. Identifiering av eventuella nya risker for ménniskors hélsa och miljon som
kan uppsta till f6ljd av att den eller de aktuella genetiskt modifierade organis-
merna sétts ut i jimforelse med utsdttning av motsvarande icke-modifierade
organismer, utifran den riskbedomning som utforts enligt bilaga IL

5. Slutsats om huruvida en eller flera produkter som bestar av eller innehéller
den eller de aktuella genetiskt modifierade organismerna bor slédppas ut pa
marknaden samt pa vilka villkor, om de aktuella genetiskt modifierade orga-
nismerna eventuellt inte skall sldppas ut pd marknaden eller om yttrande skall
inhdmtas fran andra behoriga myndigheter och kommissionen angaende sér-
skilda fragor i miljériskbedomningen. Dessa aspekter bor specificeras. I slut-
satsen bor tydligt behandlas den avsedda anvandningen, riskhantering och den
foreslagna overvakningen. Om slutsatsen &r att de genetiskt modifierade or-
ganismerna inte skall sldppas ut pa marknaden skall den behdriga myndighe-
ten ange skilen for sin slutsats.
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BILAGA VII

OVERVAKNINGSPLAN

I denna bilaga ges en allmdn beskrivning av det mal som ska uppnas och de
allménna principer som ska foljas for att utforma den Overvakningsplan som
avses i artiklarna 13.2, 19.3 och artikel 20. Tekniska vdgledande kommentarer
far utarbetas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 30.2,
i syfte att forenkla genomforandet och forklaringarna av denna bilaga.

A. Mil

Malet med en 6vervakningsplan &r att

— bekriéfta att alla antaganden i miljoriskbedomningen om férekomst och ver-
kan av eventuella negativa effekter av den genetiskt modifierade organismen
eller dess anvéndning dr korrekta, samt att

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

B. Allminna principer

Overvakning, enligt artiklarna 13, 19 och 20 skall 4ga rum efter det att medgi-
vande beviljats for utslippande av en genetiskt modifierad organism pa
marknaden.

Tolkningen av de uppgifter som insamlats genom Overvakning bor goéras mot
bakgrund av andra befintliga miljoforhéllanden och annan verksamhet. Néar for-
andringar i miljon observeras bor ytterligare bedomning &vervigas for att fast-
stilla om de ar en foljd av den genetiskt modifierade organismen eller anvind-
ning av den, eftersom sddana fordndringar kan vara en foljd av andra miljofak-
torer &n utsldppandet av den genetiskt modifierade organismen pa marknaden.

De erfarenheter och de data som insamlas genom dvervakning av experimentell
utséttning av genetiskt modifierade organismer kan vara till hjdlp vid utform-
ningen av det dvervakningssystem efter utsldppandet pa marknaden som krivs
for att f& marknadsfora produkter som bestdr av eller innehaller genetiskt modi-
fierade organismer.

C. Utformning av 6vervakningsplanen

Utformningen av dvervakningsplanen bor

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

2. beakta den genetiskt modifierade organismens egenskaper, den avsedda an-
vandningens egenskaper och omfattning samt omfattningen av relevanta mil-
joforhallanden dir den genetiskt modifierade organismen forvintas sdttas ut,

3. inforliva allmédn Overvakning av oforutsedda negativa effekter och, om nod-
vandigt, (fall-)specifik 6vervakning som inriktar sig pa negativa effekter som
identifierats i miljoriskbedomningen;

3.1 Fallspecifik 6vervakning bor genomforas under tillrackligt lang tid for att
uppticka omedelbara och direkta samt, i forekommande fall, fordrojda
eller indirekta effekter som har identifierats i miljoriskbedémningen.

3.2 Vid tillsynen bor man, i forekommande fall, anvidnda sig av redan eta-
blerade rutinmissiga tillsynsmetoder s& som Overvakning av jordbruks-
sorter, vaxtskydd eller veterindrmedicinska produkter eller likemedel. En
forklaring bor ges om hur relevanta upplysningar som insamlats genom
etablerade rutinmissiga tillsynsmetoder kommer att goras tillgangliga for
tillstdndsinnehavaren,
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4. underlitta observation, pa ett systematiskt sitt, av utsittningen av en genetiskt
modifierad organism i den mottagande miljon och tolkning av dessa observa-
tioner med avseende pa ménniskors hidlsa och miljon,

5. faststilla vem (anmélare, anvdndare) som skall genomfora de olika uppgifter
som krdvs enligt 6vervakningsplanen och vem som é&r ansvarig for att se till
att overvakningsplanen uppréttas och genomfors pa lampligt sétt, samt se till
att det finns végar for att informera tillstdindsinnehavare och den behoriga
myndigheten om eventuella observerade negativa effekter pd ménniskors hélsa
och miljon; (tidpunkter och intervaller for rapporter om resultaten av &ver-
vakningen skall anges),

6. beakta mekanismerna for att identifiera och bekrifta eventuella observerade
negativa effekter pd ménniskors hélsa och miljon och gora det mojligt for
tillstandsinnehavaren eller den behoriga myndigheten, i forekommande fall, att
vidta de &tgdrder som &r nodvindiga for att skydda ménniskors hilsa och
miljon.
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BILAGA VIII

JAMFORELSETABELL

Direktiv 90/220/EEG

Detta direktiv

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

6.1-6.4

6.5

6.6

10.2

11

12.1-12.3 och 12.5

13.2

13.3 och 13.4
13.5 och 13.6

12.4

20

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

32

3.1

15.3

15.1-15.2 och 15.4

19.1 och 19.4

20.3

21

22

23

24.1

24.2

25

26

27



0200110018 — SV —29.03.2018 — 005.001 — 61

Direktiv 90/220/EEG

Detta direktiv

Artikel 21
Artikel 22
Artikel 18.2

Artikel 18.3

Artikel 23

Artikel 24
Bilaga I A

Bilaga I B

Bilaga II
Bilaga IT A
Bilaga II B

Bilaga III

Artikel 28
Artikel 29
Artikel 30
Artikel 31.1, 31.4 och 31.5
Artikel 31.6
Artikel 31.7
Artikel 32
Artikel 33
Artikel 34
Artikel 35
Artikel 36
Artikel 37
Artikel 38
Bilaga I A
Bilaga I B
Bilaga II
Bilaga III
Bilaga III A
Bilaga III B
Bilaga IV
Bilaga V
Bilaga VI

Bilaga VII




