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(Rdttsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1946/2003
av den 15 juli 2003
om grinsoverskridande forflyttning av genetiskt modifierade organismer

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 175.1 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (3,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (),
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och
av foljande skal:

(1)  Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen
om biologisk mangfald (nedan kallat “protokollet”)
undertecknades av gemenskapen och dess medlemsstater
ar 2000, och radets beslut 2002/628/EG (°) om ingdende
av protokollet pd gemenskapens vignar fattades den 25
juni 2002.

(2) I artikel 1 i protokollet anges att protokollets mal, i
enlighet med den forsiktighetsprincip som finns inne-
sluten i princip nr 15 i Riodeklarationen om miljo och
utveckling, dr att sdkerstilla en tillracklig skyddsnivd pa
omradet siker overforing, hantering och anvindning av
genetiskt modifierade organismer som framstillts med
hjilp av modern bioteknik och som kan fa skadlig effekt
pa bevarandet och det héllbara nyttjandet av biologisk
mangfald, dven med hansyn till riskerna for manniskors
hilsa, och med sirskild uppmirksamhet inriktad pa
gransoverskridande forflyttningar.

1

(") EGT C151E, 25.6.2002, s. 121.

() EGT C 241, 7.10.2002, s. 62.

() EGT C 278, 14.11.2002, 5. 31.

() Europaparlamentets yttrande av den 24 september 2002 (innu ej
offentliggjort i EUT), rddets gemensamma standpunkt av den 4 mars
2003 (EUT C 107 E, 6.5.2003, s. 1), Europaparlamentets beslut av
den 4 juni 2003 (dnnu ¢j offentliggjort i EUT) och rddets beslut av
den 16 juni 2003.

() EGT L 201, 31.7.2002, s. 48.

G)

Parterna skall enligt protokollet vidta nodvindiga och
lampliga rittsliga, administrativa och andra atgirder for
att fullgora sina forpliktelser enligt protokollet. I Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12
mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifie-
rade organismer i miljon (°) uppmanas kommissionen att
lagga fram ett forslag till rttsakt for att genomfora de
forfaranden som faststills i protokollet och, i enlighet
med protokollet, dldgga exportorer i gemenskapen att se
till att alla krav i forfarandet for informerad for-
handsoverenskommelse, sdsom framgar av artiklarna 7-
10, 12 och 14 i protokollet, uppfylls.

Det dr viktigt att organisera overvakningen och
kontrollen av grinsoverskridande forflyttningar av gene-
tiskt modifierade organismer for att bidra tll att
sikerstdlla att den biologiska mangfalden bevaras och
nytja den pd ett hallbart sitt, dven med hinsyn till
riskerna for minniskors hilsa samt till medborgarnas
mojlighet att gora ett fritt och vilgrundat val nidr det
giller genetiskt modifierade organismer.

Eftersom gemenskapslagstiftningen inte innehaller nigra
sdrskilda bestimmelser om export av genetiskt modifie-
rade organismer till tredje land, och for att se till att de i
protokollet  faststillda  forpliktelserna  rorande
gransoverskridande forflyttningar av genetiskt modifie-
rade  organismer  fullgérs, bor  gemensamma
bestimmelser faststillas for sddan export.

Det dr nodvindigt att erkdnna behovet att respektera
den importerande partens eller icke-partens biosakerhets-
regler, i enlighet med protokollet.

Humanlidkemedel som behandlas i andra relevanta inter-
nationella overenskommelser, i vilka gemenskapen eller
den berorda medlemsstaten ar part, eller i organisationer,
i vilka gemenskapen eller den berérda medlemsstaten dr
medlem, bor inte omfattas av denna forordnings
tillimpningsomrade.

Export av genetiskt modifierade organismer for avsiktlig
utsittning i miljon bor anmélas till den importerande
parten eller icke-parten, sd att denna kan fatta ett

(°) EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.
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(10)

(12)

(13)

(14)

(15)

vilgrundat beslut baserat pd en riskbedomning som
genomforts enligt vedertagna vetenskapliga metoder.

Anmilan bor ombesorjas av exportéren. Exportoren bor
ha ansvaret for att de uppgifter som limnas i anmaélan ar
korrekta.

Exportorerna bor invdnta den importerande partens eller
icke-partens i forvag avgivna, uttryckliga skriftliga med-
givande fore den forsta grinsoverskridande forflytt-
ningen av genetiskt modifierade organismer avsedda for
avsiktlig utséttning i miljon.

Eftersom det méste erkdnnas att vissa utvecklingslinder
och linder med Overgangsekonomier kan sakna de
resurser som krivs for att fatta sddana vilgrundade
beslut bor kommissionen och medlemsstaterna gora
oforminskade anstringningar for att se till att de kan
utveckla och stirka manskliga resurser och institutionell
kapacitet.

Enligt protokollet fir gemenskapen eller en annan part
vidta atgdrder som innebdr en hogre skyddsgrad for
bevarande och hallbart nyttjande av den biologiska
mangfalden dn vad som krdvs enligt protokollet, under
forutsittning att atgirderna ér forenliga med protokollets
syfte och dess bestimmelser samt med den partens
forpliktelser enligt internationell ritt.

Enligt protokollet fir gemenskapen tillimpa sin egen
lagstiftning pa forflyttningar av genetiskt modifierade
organismer inom sitt tullomrade.

Eftersom gemenskapslagstiftningen, sirskilt  direktiv
2001/18/EG och annan lagstiftning dér det foreskrivs att
en sirskild riskbedémning skall goras i enlighet med de
principer som anges i det direktivet, redan innehaller
regler som Gverensstimmer med protokollets syfte finns
det inget behov av att anta ytterligare bestimmelser om
import av genetiskt modifierade organismer till gemen-
skapen.

Det dr nodvindigt att sorja for en siker transport,
hantering och forpackning av genetiskt modifierade
organismer. Eftersom den befintliga gemenskapslagstift-
ningen, sdrskilt radets direktiv 94/55/EG av den 21
november 1994 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om transport av farligt gods pd vig () och
radets direktiv 96/49/EG av den 23 juli 1996 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om trans-
port av farligt gods pd jdrnvdg (*) redan innehéller
lampliga regler finns det inget behov av att anta ytterli-
gare bestimmelser om detta.

(") EGT L 319, 12.12.1994, s. 7. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2003/28/EG (EGT L 90, 8.4.2003, s. 45).
() EGT L 235, 17.9.1996, s. 25. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2003/29/EG (EGT L 90, 8.4.2003, s. 47).

(16)

(20)

(22)

(23)

Det dr nodviandigt att se till att genetiskt modifierade
organismer som exporteras frdn eller importeras till
gemenskapen kan identifieras. Vad giller spédrbarhet,
miérkning och identifiering av import till gemenskapen
omfattas sddana genetiskt modifierade organismer av
bestimmelser i gemenskapslagstiftningen. Liknande
regler bor ocksa tillimpas i friga om export.

Kommissionen och medlemsstaterna stodjer det forfa-
rande for att utarbeta internationella regler och forfa-
randen for ansvarighet och ersittning for skada som
hdrror frin griansoverskridande forflyttningar av gene-
tiskt modifierade organismer som skall dverenskommas
enligt artikel 27 i protokollet vid det forsta motet for
konferensen mellan parterna i konventionen i dess egen-
skap av mote mellan parterna i protokollet.

Kommissionen och medlemsstaterna stodjer vidare-
utveckling och tillimpning av de gemensamma format
for foljedokument om identifiering av genetiskt modifie-
rade organismer som skall vidtas enligt artikel 18 i
protokollet.

For att kunna reagera effektivc pd oavsiktliga
gransoverskridande forflyttningar av genetiskt modifie-
rade organismer som troligen kommer att fd skadliga
effekter pd bevarandet och det héllbara nyttjandet av
biologisk mdngfald, dven med hinsyn till riskerna for
manniskors hilsa, bor en medlemsstat — s& snart den far
kinnedom om ndgon hindelse inom sin jurisdiktion
som innebir utsittning som kan leda till oavsiktliga
gransoverskridande forflyttningar av en genetiskt modifi-
erad organism som sannolikt kommer att fi sidana
effekter — vidta lampliga atgdrder for att informera
allminheten och utan drojsmal underritta kommis-
sionen, alla 6vriga medlemsstater, stater som berors eller
kan beroras, formedlingscentrumet for biosdkerhet och
vid behov Dberorda internationella organisationer.
Medlemsstaten bor dven utan drojsmél samrdda med de
stater som berors eller kan beroras for att dessa skall
kunna avgora vilka insatser som behovs samt vidta
nodvindiga dtgarder.

For att bidra till utvecklingen av formedlingscentrumet
for biosikerhet bor gemenskapen och dess medlems-
stater sorja for att relevanta uppgifter limnas till
centrumet och att det sker en Overvakning av och
rapportering om protokollets genomforande i gemen-
skapen.

Medlemsstaterna  bor  faststilla  bestimmelser om
pafoljder som skall gilla vid overtrddelser av denna
forordning och se till att de tillimpas. Dessa pafoljder
bor vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Forsiktighetsprincipen bor beaktas vid tillimpningen av
denna forordning.

Denna férordning respekterar de grundliggande rittig-
heter och iakttar de principer som erkinns, bland annat
i Europeiska unionens stadga om grundliggande rittig-
heter.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte

Syftet med denna forordning dr att i enlighet med forsiktighets-
principen och utan att det péverkar tillimpningen av
bestimmelserna i direktiv 2001/18/EG inritta ett gemensamt
anmalnings- och informationssystem for grinsoverskridande
forflyttningar av genetiskt modifierade organismer (GMO) samt
att sdkerstalla ett konsekvent genomforande av bestimmelserna
i protokollet pd gemenskapens vignar for att dirigenom bidra
till att uppnd en tillricklig skyddsnivi pd omrddet sdker
overforing, hantering och anvindning av genetiskt modifierade
organismer som kan fa skadlig effekt pd bevarandet och det
hallbara nyttjandet av den biologiska méngfalden, dven med
hansyn till riskerna for manniskors hilsa.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna foérordning skall tillimpas pd grinsoverskridande
forflyttningar av alla genetiskt modifierade organismer som kan
fa skadlig effekt pa bevarandet och det hillbara nyttjandet av
den biologiska mangfalden, dven med hénsyn till riskerna for
minniskors hilsa.

2. Humanlikemedel som behandlas av andra relevanta inter-
nationella 6verenskommelser eller organisationer omfattas inte
av denna forordnings tillimpningsomrade.

Artikel 3
Definitioner

[ denna forordning anvinds foljande beteckningar med de bety-
delser som hir anges:

1. organism: en organism enligt definitionen i artikel 2.1 i
direktiv 2001/18/EG.

2. genetiskt modifierad organism: en genetiskt modifierad orga-
nism enligt definitionen i artikel 2.2 i direktiv 2001/18/
EG, utom sddana organismer som erhdllits med de metoder
for genetisk modifiering som anges i bilaga I B till det
direktivet.

3. avsiktlig utsattning: avsiktlig utsittning enligt definitionen i
artikel 2.3 i direktiv 2001/18/EG.

4. slippa ut pd marknaden: sldppa ut pd marknaden enligt defi-
nitionen i artikel 2.4 i direktiv 2001/18/EG.

5. innesluten anvandning:

a) den verksamhet som definieras i artikel 2 ¢ i direktiv
90/219/EEG (),

b) verksamhet dir andra organismer dn mikroorganismer
modifieras genetiskt eller dr sddana genetiskt modifie-
rade organismer odlas, forvaras, transporteras,
destrueras, bortskaffas eller anvinds pd ndgot annat satt
och dir sdrskilda inneslutningsatgarder, som bygger pa
samma inneslutningsprinciper som i direktiv 90/219/
EEG, vederborligen vidtagits for att begrinsa organis-
mernas kontakt med allmédnheten och miljon.

6. livsmedel: livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i forord-
ning (EG) nr 178/2002 ().

7. foder: foder enligt definitionen i artikel 3.4 i férordning
(EG) nr 178/2002.

8. anmalan: tillhandahéllande av de uppgifter som exportoren
skall lamna enligt denna férordning till en parts behoriga
myndighet eller till en icke-parts behoriga myndighet.

9. formedlingscentrumet for biosikerhet: det férmedlingscentrum
for biosakerhet (Biosafety Clearing House) som inrittats
enligt artikel 20 i protokollet.

10. export:

a) slutlig eller temporir utforsel frin gemenskapens
tullomrdde av genetiskt modifierade organismer som
uppfyller villkoren i artikel 23.2 i fordraget,

b) éterutforsel av genetiskt modifierade organismer som
inte uppfyller de villkor som avses i a och som
genomgdr annat tullférfarande 4n transitering.

11. import: hdnforande till ett annat tullférfarande 4n transi-
tering av genetiskt modifierade organismer som inforts till
en parts eller en icke-parts tullomrdde utanfor gemen-
skapen fran en part inom gemenskapen.

12. exportir: en fysisk eller juridisk person som gor anmilan
eller pa vars vignar en anmalan gors, dvs. den person som
vid den tidpunkt dd anmaélan limnas in har ett avtal med
mottagaren i det tredje landet och som har ritt att besluta
att den genetiskt modifierade organismen skall sindas ut
ur gemenskapens tullomrdde. Om inget exportavtal har
ingétts eller om innehavaren av avtalet inte agerar for egen
rakning skall ritten att besluta att den genetiskt modifie-
rade organismen skall sindas ut ur gemenskapens tullom-
rdde vara avgorande.

13. importor: en fysisk eller juridisk person, under jurisdiktion
av den importerande parten eller icke-parten, som ombe-
sorjer import av en genetiskt modifierad organism.

(") Rédets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten

anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer (EGT L 117,
8.5.1990, s. 1). Direktivet senast dndrat genom beslut 2001/204/EG
(EGT L 73, 15.3.2001, s. 32).

(3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178{ 2002 av den
28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet och om forfaranden i fragor som géﬁer livsmedelssakerhet
(EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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14. gransoverskridande ~ forflyttning:  avsiktlig eller oavsiktlig
forflyttning av en genetiskt modifierad organism mellan en
part eller icke-part och en annan part eller icke-part, med
undantag for avsiktliga forflyttningar mellan parter inom
gemenskapen.

15. part: ett land eller en regional organisation for ekonomisk
integrering som ar part i protokollet.

16. icke-part: ett land eller en regional organisation f6r ekono-
misk integrering som inte dr part i protokollet.

17. protokollet:  Cartagenaprotokollet om  biosdkerhet till
konventionen om biologisk mangfald ("konventionen”).

18. biologisk mangfald: variationsrikedomen bland levande orga-
nismer av alla ursprung, inklusive bland annat landbase-
rade, marina och andra akvatiska ekosystem och de ekolo-
giska komplex i vilka de ingdr; detta innefattar mangfald
inom arter, mellan arter och av ekosystem.

19. behorig myndighet: en behorig myndighet som utsetts av en
part i protokollet, eller det motsvarande behoriga organ
som forordnats av en icke-part, och som ansvarar for att
utfora de administrativa uppgifter som foljer av proto-
kollet, eller, i friga om en icke-part, motsvarande
uppgifter, och som har befogenhet att utfora dessa
uppgifter pa partens eller icke-partens vignar.

20. kontaktpunkt: det organ som varje part utsett for att pa dess
vdgnar ansvara for forbindelserna med sekretariatet.

21. sekretariatet: protokollets sekretariat.

KAPITEL II

EXPORT AV GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER TILL
TREDJE LANDER

Avsnitt 1

Genetiskt modifierade organismer avsedda for
avsiktlig utsittning i miljon

Artikel 4
Anmiilan till importerande part eller icke-part

Exportoren skall sorja for att en skriftlig anmélan gors till den
importerande partens eller icke-partens behoriga myndighet
fore den forsta avsiktliga grinsoverskridande forflyttningen av
en genetiskt modifierad organism som ir avsedd for avsiktlig
utsdttning i miljon och som skall anvindas for det dndamal
som faststdllts i enlighet med bilaga I punkt i. Anmilan skall
innehdlla minst de uppgifter som anges i bilaga I. Exportoren
skall sorja for att de uppgifter som limnas i anmdlan ar
korrekta.

Artikel 5

Om beslut inte foreligger

1.  Den importerande partens underlitenhet att bekrifta
mottagande av anmélan eller meddela sitt beslut fir inte tolkas
som ett samtycke till en avsiktlig gransoverskridande forflytt-

ning. Ingen forsta avsiktlig grinsoverskridande forflyttning far
goras utan den importerande partens eller, i forekommande fall,
icke-partens, i forvdg avgivna, uttryckliga skriftliga medgivande.

2. Om den importerande parten inte meddelar sina beslut
som svar pd en anmdlan inom 270 dagar frin mottagandet av
denna skall exportoren sinda en skriftlig padminnelse, med
anmodan att svara inom 60 dagar frn det att paminnelsen
mottagits, till den importerande partens behoriga myndighet,
med en kopia till sekretariatet, den exporterande medlemsstaten
och till kommissionen. Vid faststllandet av den tid inom vilken
den importerande parten skall svara, skall de dagar da parten
véntar pa att fa ytterligare relevanta uppgifter inte riknas.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av kraven i punkt 1
fir exportoren verkstilla den forsta avsiktliga gransoverskri-
dande forflyttningen av en genetiskt modifierad organism som
dr avsedd for avsiktlig utsittning endast om de férfaranden som
faststillts av den importerande parten i enlighet med artiklarna
9 och 10 i protokollet eller, i forekommande fall, de likvirdiga
forfaranden som kravs av en importerande icke-part, har foljts.

4. Punkterna 1, 2 och 3 skall inte tillimpas vid gransover-
skridande forflyttningar som omfattas av forenklade forfa-
randen eller bilaterala, regionala och multilaterala avtal och
overenskommelser som ingdtts i enlighet med artiklarna 13
och 14 i protokollet.

5. Kommissionen och medlemsstaterna skall i samrdd med
sekretariatet vidta limpliga dtgdrder i enlighet med relevanta
forfaranden och mekanismer for att underlitta beslutsfattande
eller se till att de importerande parterna foljer bestimmelserna i
protokollet enligt beslut av konferensen mellan parterna i

konventionen i dess egenskap av méte mellan parterna i proto-
kollet.

Artikel 6
Information till den exporterande parten

Exportoren skall under minst fem ar bevara den anmalan som
avses 1 artikel 4 samt mottagningsbeviset och den importerande
partens eller i forekommande fall icke-partens beslut samt
sinda en kopia av dessa dokument till den behoriga myndig-
heten i den medlemsstat frin vilken den genetiskt modifierade
organismen exporterats och till kommissionen.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 16 skall kommis-
sionen gora dessa dokument tillgingliga for allminheten i
enlighet med gemenskapens bestimmelser om tillgdng till
miljéinformation.

Atrtikel 7
Omproévning av beslut

1. Om exportoren anser att omstindigheterna dndrats pa ett
sitt som kan pédverka den riskbedomning pé vilken beslutet
grundats, eller om nya relevanta vetenskapliga eller tekniska
uppgifter blivit tillgingliga, kan denne begira att den importe-
rande parten eller i férekommande fall icke-parten omprévar
ett beslut om anmilan som parten eller icke-parten fattat i
enlighet med artikel 10 i protokollet.
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2. Om en importerande part eller icke-part inte besvarar en
sddan begdran inom nittio dagar skall exportdren sinda en
skriftlig paminnelse till den importerande partens eller i
forekommande fall icke-partens behoriga myndighet, med en
kopia till sekretariatet, med begdran om svar inom en angiven
tid efter mottagandet av paminnelsen.

Artikel 8
Undantag frian avsnitt 1 i detta kapitel

1. Avsnitt 1 i detta kapitel tillimpas inte pd sddana genetiskt
modifierade organismer som ar avsedda for avsiktlig utsattning
i miljon och som i ett beslut av konferensen mellan parterna i
konventionen, i dess egenskap av mote mellan parterna i proto-
kollet, betecknas som organismer som sannolikt inte kommer
att fa skadlig effekt pd bevarandet och det héllbara nyttjandet
av den biologiska mangfalden, dven med hansyn till riskerna
for ménniskors hilsa.

2. Avsnitt 1 i detta kapitel skall inte tillimpas pa genetiskt
modifierade organismer som ar avsedda for direkt anvindning
som livsmedel eller foder, eller for bearbetning.

3. Skyldigheterna enligt avsnitt 1 i detta kapitel skall inte
tillimpas om den importerande parten, i enlighet med artikel
13.1 b och artikel 14.3 i protokollet, i forvdg har meddelat
formedlingscentrumet for biosakerhet att sidan import av gene-
tiskt modifierade organismer skall undantas fran det forfarande
for informerad forhands6verenskommelse som anges i artik-
larna 7-10, 12 och 14 i protokollet, forutsatt att lampliga
atgdrder har vidtagits for att den avsiktliga gransoverskridande
forflyttningen skall ske sikert i enlighet med syftet med proto-
kollet.

Avsnitt 2

Genetiskt modifierade organismer avsedda for
direkt anvindning som livsmedel eller foder
eller for bearbetning

Artikel 9
Information till formedlingscentrumet for biosikerhet

1. Kommissionen pd gemenskapens vignar eller, i forekom-
mande fall, den medlemsstat som fattat beslutet skall informera
formedlingscentrumet for biosikerhet och andra parter genom
centrumets formedling om varje slutligt beslut som fattats om
anvindning, inklusive utslippande pd marknaden, inom
gemenskapen eller anvindning i en medlemsstat, av en gene-
tiskt modifierad organism som kan bli foremdl for gransover-
skridande forflyttningar for direkt anvindning som livsmedel
eller foder eller for bearbetning. Denna information skall sindas
till formedlingscentrumet for biosidkerhet senast femton dagar
efter det att beslutet antagits.

Denna punkt skall inte tillimpas pd beslut som ror avsiktlig
utsttning i enlighet med del B i direktiv 2001/18/EG av en
genetiskt modifierad organism som inte dr avsedd for direkt
anvindning som livsmedel eller foder eller for bearbetning i ett
tredje land utan ett efterfoljande beslut.

2. Den information som avses i punkt 1 och som sints till
formedlingscentrumet for biosikerhet skall omfatta minst de
uppgifter som anges i bilaga II.

3. Kommissionen eller den medlemsstat som avses i punkt 1
skall behandla begdran frdn part eller icke-part om ytterligare
information om de beslut som avses i punkt 1.

4. Kommissionen eller den medlemsstat som avses i punkt 1
skall skriftligen sinda en kopia av den information som avses i
punkterna 1, 2 och 3 till kontaktpunkten for varje part som i
forvig har meddelat sekretariatet att den inte har tillgang till
formedlingscentrumet for biosakerhet.

Artikel 10
Parters och icke-parters nationella beslut om import

1.  Exportoren skall folja varje beslut om import av genetiskt
modifierade organismer som dr avsedda for direkt anvindning
som livsmedel eller foder eller for bearbetning som fattats av en
part i enlighet med artikel 11.4 i protokollet eller av en icke-
part enligt dess nationella lagstiftning som Gverensstimmer
med protokollets syfte.

2. Om en importerande part eller icke-part frin ett utveck-
lingsland, eller en importerande part eller icke-part fran ett land
med overgdngsekonomi, genom formedlingscentrumet for bio-
sikerhet forklarar att den avser att fatta ett beslut fore import
av en sarskild genetiskt modifierad organism avsedd for direkt
anvindning som livsmedel eller foder eller for bearbetning i
enlighet med artikel 11.6 i protokollet, fir exportoren inte
foreta den forsta exporten av en sddan genetiskt modifierad
organism forrdn forfarandet i den bestimmelsen har foljts.

3. Den importerande partens eller icke-partens underlatenhet
att bekrdfta mottagandet av en anmilan eller att meddela sitt
beslut i enlighet med punkt 2 fir inte tolkas som ett medgi-
vande eller en vdgran att importera en genetiskt modifierad
organism som ar avsedd for direkt anvindning som livsmedel,
foder eller for bearbetning. Ingen genetiskt modifierad orga-
nism som kan bli foremdl for grinsoverskridande forflyttningar
for direkt anvindning som livsmedel eller foder eller for bear-
betning far exporteras sdvida den inte 4r tilliten inom gemen-
skapen eller den behoriga myndigheten i ett tredje land uttryck-
ligen har medgivit importen i enlighet med artikel 12 i forord-
ning (EG) 178/2002.

Avsnitt 3

Genetiskt modifierade organismer avsedda for
innesluten anvindning

Artikel 11

1. Avsnitt 1 i kapitel II skall inte tillimpas pa gransoverskri-
dande forflyttningar av genetiskt modifierade organismer
avsedda for innesluten anvindning nir sddana gransoverskri-
dande forflyttningar foretas i enlighet med partens eller icke-
partens importnormer.
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2. Punkt 1 skall inte pdverka en parts eller icke-parts
rittighet att lata alla genetiskt modifierade organismer genomgé
en riskbedomning innan beslut fattas om import och att
faststilla normer for innesluten anvindning inom deras juris-
diktion.

Avsnitt 4

Gemensamma bestimmelser

Artikel 12
Identifiering och atféljande dokumentation

1. Exportoren skall se till att foljande uppgifter finns i ett
foljedokument till genetiskt modifierade organismer och vidare-
befordras till den importér som tar emot de genetiskt modifie-
rade organismerna:

a) Bekriftelse om att produkten innehéller eller bestdr av gene-
tiskt modifierade organismer.

b) Den/de unika identifieringsbeteckning(ar) som tilldelats
dessa genetiskt modifierade organismer, om sddana beteck-
ningar finns.

2. 1 frdga om genetiskt modifierade organismer avsedda for
direkt anvindning som livsmedel eller foder, eller for bearbet-
ning, skall de uppgifter som avses i punkt 1 kompletteras med
en forklaring fran exportoren

a) om att de genetiskt modifierade organismerna ir avsedda
for direkt anviandning som livsmedel eller foder eller for
bearbetning, med en tydlig uppgift om att de inte dr avsedda
att avsiktligt utsdttas i miljon,

b) och med upplysningar om den kontaktpunkt dir ytterligare
uppgifter kan erhillas.

Punkt 1 b skall inte tillimpas pd produkter som bestér av eller
innehaller blandningar av genetiskt modifierade organismer
som dr avsedda att enbart och direkt anvindas som livsmedel
eller foder eller for bearbetning. Dessa produkter skall vara
underkastade sparbarhetskraven i direktiv 2001/18/EG och, nir
sa ar tillimpligt, kommande gemenskapslagstiftning om spar-
barhet, mérkning och identifiering av sddana genetiskt modifie-
rade organismer.

3. For genetiskt modifierade organismer avsedda for inne-
sluten anvidndning skall de uppgifter som avses i punkt 1
kompletteras med en forklaring fran exportoren, dar dven skall
anges:

a) Alla krav for siker hantering, lagring, transport och anvind-
ning av dessa genetiskt modifierade organismer.

b) Den kontaktpunkt dar ytterligare uppgifter kan erhéllas samt
namn och adress till den person eller institution dit de gene-
tiskt modifierade organismerna skickas.

4. For genetiskt modifierade organismer avsedda for avsiktlig
utsittning i miljon och andra genetiskt modifierade organismer
som omfattas av denna forordning skall de uppgifter som avses
i punkt 1 kompletteras med en forklaring frin exportéren, som
skall innehélla foljande:

a) De genetiskt modifierade organismernas identitet samt rele-
vanta sardrag och egenskaper.

b) Alla krav for siker hantering, lagring, transport och anvind-
ning av de genetiskt modifierade organismerna.

¢) Den kontaktpunkt dir ytterligare uppgifter kan erhallas samt
eventuellt namn och adress f6r importoren och exportoren.

d) En bekriftelse av att forflyttningen stdr i Gverensstimmelse
med de krav i protokollet som giller f6r exportoren.

5. Punkterna 1-4 skall inte paverka tillimpningen av andra
sdrskilda krav enligt gemenskapslagstiftningen eller av de inter-
nationella normer for identifiering som utarbetas i enlighet
med artikel 18 i protokollet.

Artikel 13
Transitering

Exportoren skall sorja for att transitering av genetiskt modifie-
rade organismer anmals till parter som har beslutat att reglera
sddan transitering genom sitt territorium och anmilt detta
beslut till formedlingscentrumet f6r biosikerhet.

KAPITEL 1II

OAVSIKTLIG GRANSOVERSKRIDANDE FORFLYTTNING AV
GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER

Artikel 14

1. Medlemsstaterna skall vidta lampliga atgirder for att
hindra oavsiktliga grinsoverskridande forflyttningar av gene-
tiskt modifierade organismer.

2. Medlemsstater som kénner till nidgon hindelse inom sin
jurisdiktion som innebér utsittning av genetiskt modifierade
organismer som leder eller kan leda till oavsiktliga gransover-
skridande forflyttningar som troligen kommer att fi betydande
skadliga effekter pd bevarandet och det héllbara nyttjandet av
den biologiska mangfalden, dven med hénsyn till riskerna for
manniskors hilsa, skall

a) vidta lampliga atgdrder for att informera allminheten och
utan dréjsmal underrdtta kommissionen, alla Gvriga
medlemsstater, stater som berors eller kan beréras, formed-
lingscentrumet f6r biosikerhet och, vid behov, berorda
internationella organisationer,

b) utan drojsmél samrdda med de stater som berors eller kan
beroras for att dessa skall kunna avgéra vilka insatser som
behovs och vidta nodvindiga &tgirder, inbegripet
nodatgarder for att begransa betydande skadliga effekter.

3. Den information som avses i punkt 2 skall innehalla de
uppgifter som anges i bilaga IIL.

KAPITEL IV

GEMENSAMMA BESTAMMELSER

Artikel 15
Deltagande i det internationella informationsforfarandet

1. Medlemsstaterna skall, utan att det paverkar skyddet for
konfidentiella uppgifter i enlighet med bestimmelserna i proto-
kollet, underritta formedlingscentrumet for biosikerhet och
kommissionen om

a) nationella lagar och riktlinjer som ir relevanta for genom-
forandet av protokollet, i enlighet med artikel 11.5 och
artikel 20.3 a i protokollet,
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b) nationella kontaktpunkter for anmilan av oavsiktliga
gransoverskridande forflyttningar, i enlighet med artikel 17 i
protokollet,

¢) alla bilaterala, regionala och multilaterala avtal och éverens-
kommelser som medlemsstaten ingdtt om avsiktliga
gransoverskridande forflyttningar av genetiskt modifierade
organismer, i enlighet med artikel 20.3 b i protokollet,

d) all information om fall av oavsiktliga eller olagliga
gransoverskridande forflyttningar som berdr dem, i enlighet
med artiklarna 17 och 25 i protokollet,

e) alla slutliga beslut fattade av en medlemsstat om anvind-
ningen i den medlemsstaten av genetiskt modifierade orga-
nismer, inbegripet beslut

— om innesluten anvindning av genetiskt modifierade
organismer som 4r klassificerade i riskklass 3 eller 4 och
som sannolikt kommer att omfattas av grinsoverskri-

dande forflyttningar,

— om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade orga-
nismer i enlighet med del B i direktiv 2001/18/EG eller

— om import till gemenskapen av genetiskt modifierade
organismer,

i enlighet med artikel 11 och artikel 20.3 d i protokollet,
inom 15 dagar fran det att beslutet antagits,

f) alla sammanfattningar av de riskbedomningar och miljoun-
dersokningar betriffande genetiskt modifierade organismer
som gjorts med tillimpning av gemenskapslagstiftningen
och genomforts i enlighet med artikel 15 i protokollet, inbe-
gripet, i lampliga fall, relevant information om produkter
som hidrror frdn sddana organismer, nimligen bearbetat
material med ursprung i en genetiskt modifierad organism,
som innehaller pavisbara nya kombinationer av reproducer-
bart genetiskt material framstillt med hjilp av modern
bioteknik, i enlighet med artikel 20.3 ¢ i protokollet,

g) alla omprovningar av nationella beslut om avsiktliga
gransoverskridande forflyttningar i enlighet med artikel 12 i
protokollet,

h) alla beslut som fattas av en medlemsstat om skyddsatgarder
enligt artikel 23 i direktiv 2001/18/EG eller nodatgarder
som en medlemsstat vidtar enligt gemenskapslagstiftning
om genetiskt modifierade livsmedel och foder.

2. 1 enlighet med bestimmelserna i protokollet skall
kommissionen pd gemenskapens vignar underritta formed-
lingscentrumet for biosakerhet om foljande:

a) Gemenskapslagstiftning och riktlinjer som ar relevanta for
genomforandet av protokollet, i enlighet med artikel 11.5
och artikel 20.3 a i protokollet.

b) Alla bilaterala, regionala och multilaterala avtal och 6verens-
kommelser pd gemenskapsnivd om avsiktliga gransoverskri-
dande forflyttningar av genetiskt modifierade organismer, i
enlighet med artikel 20.3 b i protokollet.

¢) Alla slutgiltiga beslut pd gemenskapsnivd om anvindning av
genetiskt modifierade organismer i gemenskapen, inbegripet
beslut om utsldppande pd marknaden eller import av gene-
tiskt modifierade organismer, i enlighet med artikel 11 och
artikel 20.3 d i protokollet.

d) Alla ssmmanfattningar av de riskbedomningar och miljéun-
dersokningar betriffande genetiskt modifierade organismer
som gjorts med tillimpning av gemenskapslagstiftningen
och genomforts i enlighet med forfaranden som liknar dem
som faststlls i bilaga II till direktiv 2001/18/EG, inbegripet,
i lampliga fall, relevant information om produkter som
hdrror frén sddana organismer, nimligen bearbetat material
med ursprung i en genetiskt modifierad organism, som
innehéller pavisbara nya kombinationer av reproducerbart
genetiskt material framstdllt med hjdlp av modern bioteknik,
i enlighet med artikel 20.3 ¢ i protokollet.

e) Alla omprovningar av beslut pd gemenskapsnivd om
avsiktlig gransoverskridande forflyttning, i enlighet med
artikel 12 i protokollet.

f) Tillimpning av gemenskapens lagstiftning i stillet for de
forfaranden som anges i protokollet for avsiktliga forflytt-
ningar av genetiskt modifierade organismer inom gemen-
skapen och import av genetiskt modifierade organismer till
gemenskapen, i enlighet med artikel 14.3 och 14.4 i proto-
kollet.

g) De rapporter som avges i enlighet med artikel 19 i denna
forordning, inbegripet de som giller genomférandet av
forfarandet for informerad forhandsoverenskommelse, i
enlighet med artikel 20.3 e i protokollet.

Artikel 16
Konfidentiella uppgifter

1.  Kommissionen och medlemsstaterna fir inte till tredje
part lamna ut konfidentiella uppgifter som erhéllits eller utbytts
i enlighet med denna forordning.

2. Exportoren fir ange vilka uppgifter i en anmalan enligt
artikel 4 som bor behandlas konfidentiellt. En motivering skall i
sddana fall limnas pa begdran.

3. Foljande uppgifter som limnas enligt artiklarna 4, 9 eller
12 far inte i nagot fall behandlas konfidentiellt:

a) Exportorens och importérens namn och adress.

b) Den allminna beskrivningen av de genetiskt modifierade
organismerna.

¢) En sammanfattning av riskbedomningen betriffande effek-
terna pd bevarandet och det hallbara nyttjandet av biologisk
méngfald, dven med hinsyn till riskerna foér miénniskors

hilsa.

d) Metoder och planer for nodingripande.

4, Om exportoren av ndgot skil drar tillbaka en anmilan
skall medlemsstaterna och kommissionen respektera konfiden-
tialiteten for kommersiell och industriell information, inklusive
information om forskning och utveckling liksom information
om vars konfidentialitet den importerande parten eller icke-
parten och exportoren dr oense.
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Artikel 17
Behoriga myndigheter och kontaktpunkter

1. Kommissionen skall utse en kontaktpunkt for gemen-
skapen och, i forekommande fall, faststilla en behorig
myndighet i gemenskapen.

2. Varje medlemsstat skall utse en kontaktpunkt och en eller
flera behoriga myndigheter. En och samma enhet kan vara bade
kontaktpunkt och behérig myndighet.

3. Kommissionen, pd gemenskapens vignar, och varje
enskild medlemsstat skall senast den dag da protokollet trader i
kraft for dem underritta sekretariatet om sina kontaktpunkters
och behoriga myndigheters namn och adress. Om en medlems-
stat eller kommissionen har utsett mer 4n en behorig
myndighet skall den, nir den meddelar detta till sekretariatet,
inkludera relevanta uppgifter om myndigheternas respektive
ansvar. I forekommande fall skall det av uppgifterna dtminstone
framga vilken behorig myndighet som ansvarar for vilken typ
av genetiskt modifierade organismer. Kommissionen och
medlemsstaterna skall omedelbart underritta sekretariatet om
andringar ndr det giller valet av kontaktpunkter eller de
behoriga myndigheternas namn och adress eller ansvarsom-
raden.

Artikel 18
Pafoljder

Medlemsstaterna skall faststilla bestimmelser om péféljder som
skall tillimpas vid Overtridelse av bestimmelserna i denna
forordning och skall vidta de dtgdrder som behovs for att se till
att dessa bestimmelser foljs. Pafoljderna skall vara effektiva,

proportionella och avskrackande. Medlemsstaterna skall anmala
dessa bestimmelser till kommissionen senast den 5 november
2004 och skall anmila alla senare dndringar av dem sd snart
som mojligt.

Artikel 19
Overvakning och rapportering

1.  Om inte annat foljer av artikel 33 i protokollet skall
medlemsstaterna regelbundet och &tminstone vart tredje &r
vidarebefordra en rapport om tillimpningen av denna forord-
ning till kommissionen.

2. Kommissionen skall med de intervaller som konferensen
mellan parterna i konventionen, i dess egenskap av mote
mellan parterna till protokollet, faststiller sammanstilla en
rapport pd grundval av den information som medlemsstaterna
lamnat, och overlimna denna rapport till konferensen mellan
parterna i konventionen, i dess egenskap av mote mellan
parterna till protokollet.

Artikel 20
Ikrafttridande

1. Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter
det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

2. Denna forordning skall tillimpas frdn och med den dag
dé protokollet trader i kraft i enlighet med artikel 37.1 i proto-
kollet eller samma dag som denna forordning trader i kraft,
beroende pé vad som intriffar senast.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 15 juli 2003.

Pd Europaparlamentets vagnar
p. COX
Ordférande

Pd rddets vagnar
G. TREMONTI
Ordférande
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BILAGA 1
UPPGIFTER SOM SKALL LAMNAS I DE ANMALNINGAR SOM AVSES I ARTIKEL 4

a) Namn, adress, telefonnummer osv. till exportoren.
b) Namn, adress, telefonnummer osv. till importoren.

¢) Namn och identitet for den genetiskt modifierade organismen, eventuell inhemsk klassificering av biosdkerhetsnivan
for den genetiskt modifierade organismen i exportstaten.

d) Planerad tidpunkt for den gransoverskridande forflyttningen (om denna ar kand).

¢) Taxonomisk status, allmint namn, plats for insamling eller anskaffande samt karakteristik for mottagar- eller
fordldraorganismen med avseende pa biosakerhet.

f) Ursprungscentrum och centrum for genetisk méangfald, om dessa ar kinda, for mottagar- och foéraldraorganismerna
och en beskrivning av de habitat dir organismerna kan fortleva eller foroka sig.

g) Taxonomisk status, allmint namn, plats for insamling eller anskaffande samt karakteristik for givarorganismen med
avseende pd biosikerhet.

h) Beskrivning av nukleinsyran eller den introducerade modifieringen, anvind teknik och resulterande egenskaper hos
den genetiskt modifierade organismen.

i) Avsedd anvindning av den genetiskt modifierade organismen eller produkter av denna, nimligen bearbetat material
med ursprung i en genetiskt modifierad organism, som innehéller pavisbara nya kombinationer av reproducerbart
genetiskt material framstallt med hjilp av de metoder som anges i del 1 i bilaga I A till direktiv 2001/18/EG.

j) Mingd eller volym av den genetiskt modifierade organism som skall verforas.
k) En tidigare riskbedomningsrapport enligt bilaga II till direktiv 2001/18/EG.

1) Foreslagna metoder for siker hantering, lagring, transport och anvindning, inbegripet férpackning, markning, doku-
mentation, bortskaffande och, i forekommande fall, beredskapsplaner.

m) Regleringar i exportstaten betriffande den genetiskt modifierade organismen (t.ex. om organismen ar forbjuden i
exportstaten, andra begransningar eller om organismen godkants for allmin utsittning) och, om den genetiskt modi-
fierade organismen ér forbjuden i exportstaten, skilen till detta.

n) Resultat av och syfte med exportorens anmalan till andra stater betrdffande den genetiskt modifierade organism som
skall 6verforas.

o) Ett intygande av att dessa uppgifter ar korrekta.



L 287/10

Europeiska unionens officiella tidning

5.11.2003

BILAGA 11
UPPGIFTER SOM SKALL LAMNAS ENLIGT ARTIKEL 9

a) Namn, adress, telefonnummer osv. till den som ansoker om ett beslut for inhemsk anvindning.

)
b) Namn, adress, telefonnummer osv. till den myndighet som skall fatta beslutet.
¢) Namn och identitet for den genetiskt modifierade organismen.

)

d) Beskrivning av genmodifieringen, anvind teknik och de resulterande egenskaperna hos den genetiskt modifierade
organismen.

¢) Sddana unika egenskaper som kan bidra till identifiering av den genetiskt modifierade organismen.

f) Taxonomisk status, allmint namn, plats for insamling eller anskaffande samt karakteristik for mottagar- eller
fordldraorganismen med avseende pd biosakerhet.

g) Ursprungscentrum och centrum for genetisk mangfald, om dessa dr kidnda, for mottagar- och foraldraorganismerna
och en beskrivning av de habitat dir organismerna kan fortleva eller foroka sig.

h) Taxonomisk status, allmdnt namn, plats for insamling eller anskaffande samt karakteristik for givarorganismen med
avseende pd biosikerhet.

i) Godkind anvindning av den genetiskt modifierade organismen.
j) En riskbedomningsrapport enligt bilaga 11 till direktiv 2001/18/EG.

k) Foreslagna metoder for siker hantering, lagring, transport och anvindning, inbegripet forpackning, méarkning, doku-
mentation, bortskaffande och, i forekommande fall, beredskapsplaner.

BILAGA 1II
UPPGIFTER SOM SKALL LAMNAS ENLIGT ARTIKEL 14

a) Alla tillgingliga relevanta uppgifter om de berdknade kvantiteterna av och egenskaper eller sirdrag hos den genetiskt
modifierade organismen.

b) Uppgifter om omstindigheterna vid utsittningen och vilken dag den skedde samt om anvindningen av den genetiskt
modifierade organismen i ursprungsparten.

¢) Alla tillgingliga uppgifter om de tinkbara skadliga effekterna pd bevarandet och det hillbara nyttjandet av biologisk
méngfald, &ven med hinsyn tagen till riskerna for ménniskors hilsa, samt tillgdngliga uppgifter om tinkbara riskhan-
teringstgarder.

d) Alla andra relevanta uppgifter.

€) Uppgifter om var ytterligare information kan fas.





