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Lovforslag nr. L 131. Fremsat den 28. februar 2002 af miljeministeren (Hans Christian Schmidt)

Forslag

til

Lov om @ndring af lov om milje og genteknologi®

(Gennemforelse af det nye udsatningsdirektiv m.v.)

§1

Tlov nr. 356 af 6. juni 1991 om milje og gen-
teknologi, som andret ved lov nr. 921 af 25. no-
vember 1992 og ved § 81, stk. 2, nr. 10 i lov nr.
471 af 1. juli 1998, foretages folgende @ndrin-
ger: :

1.1 $ 1, stk. 1, udgér: »landets«.

2.1§ 1, stk. 1, indszettes efter »pa et baeredygtigt
grundlag« : », i overensstemmelse med etiske
verdier og«.

3.1 §1, stk 1, sidste punkt udgar: »og ernz-
ring«.

4.1¢ 5, stk. 1 ndres »§§ 10-11« til: »§ 10«.
5.1§ 6 ®ndres »§§ 7-12« til : »§§ 7-10«.

6.1§8, stk. 1, ndres »amtsradet« til : »miljb-
ministeren.

7. § 9 ophzves og i stedet indsattes:.

»§ 9. Genetisk modificerede organismer ma
ikke udsattes uden godkendelse fra miljemini-
steren, jf. dog stk. 3-5.

Stk. 2. Godkendelse kan gives til:

1) udswtning i ethvert andet gjemed end mar-
kedsfering, eller

2). udseztning med henblik pd markedsfering af

genetisk modificerede organismer, der ud-

gor eller indgér i produkter.

Stk. 3. Medicinske stoffer eller preeparater til
humant brug, der bestar af eller indeholder gene-
tisk modificerede organismer, og som udsattes
til de 1 stk. 2, nr. 1 angivne formal, krever ikke
godkendelse herefter, hvis udsatningen er god-
kendt i henhold til anden feellesskabslovgivning,
der opfylder kravene til godkendelse efter Direk-
tiv 2001/18/EF af 12. marts 2001, art. 5.

Stk. 4. Markedsfaring af genetisk modificere-
de organismer, der udger ellet indgdr i produk-
ter, der er godkendt til markedsfering i henhold
til anden feellesskabslovgivning, krever dog
ikke godkendelse efter stk. 2, nr. 2, hvis godken-
delsen efter anden feellesskabslovgivning opfyl-
der kravene efter Direktiv 2001/18/EF af 12.
marts 2001, art. 12.

Stk. 5. Genetisk modificerede organismer,
som udger eller indgar i produkter, der er god-
kendt til markedsfering af et andet land inden for
de Buropaiske Feellesskaber efter reglerne fast-
lagt i Direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001
kraever dog ikke godkendelse efter stk. 2, nr. 2.

Stk. 6. Ved udsatning af genetisk modificere-
de organismer forstds enhver tilsigtet overforsel
til miljoet af sddanne organismer uden brug af
specifikke indeslutningsforanstaltninger, der an-
vendes for at begrense de genetisk modificerede
organismers kontakt med mennesker og milje.

Stk. 7. Ved markedsfering forstds enhver stil-
len til rddighed for tredjemand. Tilfzlde, hvor

D" Lovforslaget indeholder bestemmelser, der gennemfarer og skaber hjemmel til at gennemfore Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udseetning i miljeet af genetisk modificerede organismer og om ophze-
velse af Radets direktiv 90/220/EQF, EF-Tidende 2001 L 106/1 af 17. april 2001.

Miljemin., j.or.
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genetisk modificerede organismer alene stilles
til rddighed med henblik pd udsatning i ethvert
andet gjemed end markedsfering eller stilles til
radighed efter forhold omfattet af §§ 7 eller 8,
anses dog ikke for markedsfering,

§ 9a. Miljoministeren herer bergrte myndig-
heder og organisationer i spergsmal om godken-
delse af genetisk modificerede organismer til
udszetning.

Stk. 2. Ministeren herer offentligheden inden
der treeffes afgorelse efter § 9. Ministeren fast-
seetter de nermere regler herom.

Stk. 3. Ministeren kan nedsatte et organ, som
pé ministerens begeering afgiver udtalelse om
etiske spergsmal indenfor lovens omréde.

Stk. 4. Ministeren informerer offentligheden
om godkendelser efter § 9, om afgerelser efter
§ 17, stk. 5, samt i tilfaelde hvor nye oplysninger
efter § 15, stk. 2, forer til endringer i godkendel-
sen efter § 9. Ministeren fastsetter de nedvendi-
ge regler herfor, herunder om oprettelse af et re-
gister over udsztninger af genetisk modificerede
organismer.«

8. § 10, stk. 1, affattes séledes:

»Genetisk modificerede organismer samt stof-
fer og produkter, som indeholder eller bestar af
genetisk modificerede organismer, og som ikke
er godkendt efter § 9, stk. 2, nr. 2, md ikke im-
porteres, transporteres eller saelges uden god-
kendelse fra miljeministeren.«.

9.1 § 14, stk. 1, wndres vefter § 9, stk. 3, « til:
wefter § 9, stk. 5,« og »meddelt i et andet land«
andres til: »meddelt af et andet land«.

10. § 16, stk. 2, affattes sdledes:

»Stk. 2. Gyldigheden af en forstegangsgod-
kendelse til markedsfering kan ikke overstige ti
ar. Andre godkendelser kan tidsbegranses. Det-
te geelder savel godkendelsen som helhed som
enkelte dele af godkendelsen.«.

11. 1 § 17, stk. 5, eendres » 9, stk. 2 og 3« til:
»§ 9, stk. 2, nr. 2, og stk. 5 «.

12.1§ 20, stk. 1, nr. 3, indseettes efter »overhol-
des« : », samt at vilkér fastsat i forbindelse med
godkendelser efter § 9, stk. 5 overholdes«.

13. 1§ 24, stk. 1, eendres »§§ 7-13« til: »§§ 7-10
og § 13«.

14. 1 § 33, stk. I, eendres »en godkendelse efter
§ 9, stk. 2 og 3.« til: »en godkendelse efter § 9,
stk. 2, or. 2, og stk. 5.«.

15.1 § 34, stk. 2, nr. 1, indsettes efter »afgorel-
ser efter § « : »§ 8 og«.

16.1§ 35, stk. 1, nr. 1, &ndres »Industrirddet« til
: wDansk Industri« og i § 35, stk. 1, nr. 2, 2endres

»Levnedsmiddelstyrelsen til : » Fedevaredirek-

toratet« .

17.18 36, stk. 1, nr. 2, eendres »driver virksom-
hed omfattet af §§ 8-11« til: »driver virksomhed
omfattet af §§ 8-10«. T § 36, stk. 1, nr. 3 indsget-
tes efter »efter loven« : »eller tilsidesatter vilkar
knyttet til en godkendelse efter § 9, stk. 5«.

18.1§ 36, stk. 2, udgar: »hefte eller«.

19. I § 36, stk. 3, &ndres »For overtreedelse af
§86,7,stk. 1 0g2,8,9,stk. 1 og 2, 10, stk. 1, og
11, stk. 1 «. til : »For overtraedelse af §§ 6, 7,
stk. 1 0g 2, 8,9, stk. 1 og stk. 5, og 10, stk. 1, «.

20. 1 § 36, stk. 4, indsettes efter » 7, stk. 3 og
4. »8, stk. 2,«.

21. 1 § 36, stk. 4, udgar: »§ 11, stk. 2,«.
22.1 § 36, stk. 4, udgér: »hefte eller«.

23. § 36, stk. 5, affattes séledes:

»Stk. 5. Der kan palegges selskaber mv. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.«.

§2

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 17. oktober
2002.

Stk. 2. Regler udstedt i medfor af de hidtil geel-
dende bestemmelser forbliver i kraft, indtil de
ophaves eller der udstedes nye regler efter den-
ne lov. '

Stk. 3. Anspgninger om godkendelse efter den
hidtil geldende § 9, stk. 2, der ikke er afgjort
den 17. oktober 2002, behandles og afgeres efter
reglerne i denne lov og regler udstedt i medfor
heraf.



F. t. 1. vedr. miljo og genteknologiv

3563

Bemcerkninger til lovforslaget

. Almindelige bemeerkninger

1. Indledning

Formélet med lovforslaget er at sikre den ngdvendi-
ge lovhjemmel til administrativt at kunne gennemfare
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF
af 12. marts 2001 om udsetning i miljeet af genetisk
modificerede organismer. (EF-Tidende L106 -af 17.
april 2001) herefter benaevnt det nye udseetningsdirek-
tiv. Det nye udsatningsdirektiv afloser det gaeldende
Radsdirektiv 90/220/EQF om udsetning i miljeet af
genetisk modificerede organismer af 23. april 1990
(EF-Tidende L 117 af 8. maj 1990), og skal vaere gen-
nemfert i dansk lovgivning senest den 17. oktober
2002. Det nye udsatningsdirektiv er optrykt som bi-
lag 2 til lovforslaget.

Regeringen anmoder samtidig hermed om Folketin-
gets samtykke til at ratificere Cartagena-protokollen
om Biosikkerhed. Cartagena-protokollen om Biosik-
kerhed, der er en affale indenfor rammerne af FN
Konventionen om den biologiske mangfoldighed
(Biodiversitetskonventionen), blev vedtaget den 29.
januar 2000, og er siden blevet undertegnet af 107 lan-
de, herunder samtlige EU-lande og Fellesskabet.
Danmark underskrev protokollen den 24. maj 2000.
Protokollen kraever 50 tiltrazdelser for at treede i kraft.
Indtil nu har kun 11 lande, herunder Norge, Spanien
og Nederlandene tiltradt protokollen. Det er dog ikke
usandsynligt, at den vil treede 1 kraft i lobet af 2002,
idet en EU forordning forventes inden udgangen af
2002. Regeringen vil udnytte Folketingets samtykke,
nér de relevante EU regler, som skal implementere
protokollen, er p plads, eller nar der foreligger en be-
slutning om, at Faellesskabet ratificerer protokollen.,

For en dansk ratifikation vil der blive forhandlet
med det grenlandske hjemmestyre og det fwroske
landsstyre, som er orienteret om protokollen, om
hvorvidt den danske ratifikation skal . omfatte Gren-
land og Feereerne, eller om der skal tages et territorialt
forbehold. Folketinget vil blive orienteret om udfaldet
af disse forhandlinger. Cartagena-protokollen med
kommentarer er optrykt som bilag 3 til lovforslaget.

2. Hoﬁedindholdet af det nye udscetningsdirektiv

Det nye udsetningsdirektiv er vedtaget med hjem-
mel i art. 95. Det nye udsetningsdirektiv forudseetter
fuld harmonisering i medlemslandene. De veesentlig-
ste eendringer i det nye udsatningsdirektiv er;

— at forsigtighedsprincippet geelder bade i fmblndelse
' ined godkendelser til markedsforing og i forbmdel—
se med forsggsudsatninger,

— at miljerisikovurderingerne er blevet mere omfat-
tende end for, ligesom der er vedtaget feelles prin-
cipper for, hvordan en miljerisikovurdering skal
gennemfores. Fremover skal miljerisikovurderin-
gerne omfatte bade de direkte, indirekte, umiddel-
bare og forsinkede virkninger af udseining af gene-
tisk modificerede organismer,

— at det hidtil geeldende princip om trinvis udsaetnmg

_ samt om, at hver enkelt sag vurderes seerskilt nu til-
lige suppleres med et krav om, at anseger skal ind-

_ drage de kumulative langsigtede virkninger af ud-
seetningen i miljerisikovurderingerne,

— at der er indfert obligatorisk overvigning ved for-
stegangsgodkendelser til markedsfering,

— at de genetisk modificerede organismer, der inde-
holder gener, som giver resistens over for antibioti-
‘ka, der anvendes i human og veterineermedicin, skal
udfases inden udgangen af 2004; nir det gaelder
markedsfarte produkter og inden 2008 for genetisk

. modificerede organismer til forsggsudseetninger,

— at der indferes en obligatorisk tidsbegrensning pi

- ‘maksimum 10 &r for godkendelser til markedsfo-
ring, hvorefter godkendelsen skal fornys. Bestem-
melsen indebzrer saledes, at myndighederne leben-
de skal revurdere markedsferingsansegninger,

— at offentligheden skal inddrages i videre omfang
end hidtil (se nedenfor under afsnit 5.1).

3. Hovedindholdet éf Cartageﬁa—.protokollen om Bio-
sikkerhed

Formalet med Cartagena-protokollen er at sikre et
passende beskyttelsesniveau i forbindelse med graen-
seoverskridende overforsel, handtering og anvendelse
af genetisk modificerede organismer. Det overordne-
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de hensyn bag protokollen er beskyttelse og beeredyg-
tig udnyttelse af biodiversiteten. Hertil kommer hen-
synet til menneskers sundhed, som ligeledes skal va-
retages. Det nye i protokollen i forhold til den geelden-
de lov er, at protokollen tilsigter at regulere eksport af
genetisk modificerede organismer fra EU.

4. Administration of den geeldende lov

Den geldende lov sondrer mellem henholdsvis
godkendelse til indesluttet anvendelse af genetisk mo-
dificerede organismer og udsetning af genetisk modi-
ficerede organismer. Godkendelse til anvendelse af
genetisk modificerede organismer under indesluttede
forhold er reguleret i lovens §§ 7 og 8. Godkendelse
til udseetning af genetisk modificerede orgamsmer er
reguleret i lovens § 9.

Loven skelner endvidere mellem to former for ud-
seetning, henholdsvis »udsztning i forsknings- og ud-
viklingsgjemed eller i noget andet gjemed end mar-
kedsfaring«, jf. § 9, stk. 1 og udseetning til markeds-
foring, jf. § 9, stk. 2. Denne sondring opretholdes i
nerverende loviorslag. Dog anvendes terminologien
»udséetning i ethvert andet gjemed end markedsfo-
ring« 1 stedet for »udseetning i forsknings- og udvik-
lingsgjemed eller i noget andet gjemed end markeds-
foring«, da dette er den terminologi, som det nye ud-
setningsdirektiv anvender. ‘

4.1 Udscetning i ethvert andet gjemed end markedsfo-
ring (Forsagsudscetning)

1 EU er der frem til veekstsaesonen 2001 behandlet
godt 1600 ansggninger om godkendelse til forsegsud-
seetning efter reglerne i direktiv 90/220/EQF, herefter
benavnt udsatningsdirektivet, heraf 40 ansegninger i
Danmark. Der er givet godkendelse til udsetning af
foder- og sukkerroer, raps, majs og kartofler i Dan-
mark.

4.2 Markedsforing

1 EU er der givet godkendelse til markedsfering af
18 genetisk modificerede -produkter efter reglerne i
udseetningsdirektivet. Danmark har, som et led 1 den
felles EU-beslutningsprocedure, vurderet alle sager,
som er godkendt efter den fzlles EU procedure til
markedsforing af et andet medlemsland. Danmark har
stemt ja i 7 sager, nej i 10 sager og undladt at stemme
i 1 sag. Der er ind til videre kun indleveret én ansgg-
ning i Danmark om godkendelse til markedsfering.
Denne sag omhandler markedsforing af genetisk mo-
dificerede foderroer og er stadig under behandling.
Der er til dato ikke dyrket genetisk modificerede af-

grader pa kommerciel basis i Danmark. I EU blev der
i ar 2000 i alt kun dyrket fa tusinde hektar.

Pa verdensplan dyrkes der genetisk modificerede
afgrader pd kommerciel basis i vaesentligt omfang. I
ar 2001 var der séledes i alt ca. 53 millioner hektar
med genetisk modificerede afgreder. Langt den over-
vejende del blev dyrket i USA (36 millioner hektar),
Argentina (12 millioner hektar), Canada (3 millioner
hektar) og Kina (1.5 millioner hektar), men ogsa andre
lande havde marker med gensplejsede afgreder. Soja-
benner er den vigtigste afgrade pa globalt plan, deref-
ter folger majs, bomuld og raps.

Den begrensede udbredelse af genetisk modificere-
de afgreder i Europa sammenlignet med andre ver-
densdele skal blandt andet ses i lyset af, at derikke er
blevet godkendt nye genetisk modificerede organis-
mer siden 1998. Dette skyldes, at EU-Kommissionen
og medlemslandene har afventet revisionen af udsat-
ningsdirektivet og en forordning om sporbarhed af ge-
netisk modificerede organismer med henblik pa
merkning. Det nye udseetningsdirektiv introducerer
kravet om merkning af genetisk modificerede orga-
nismer, der udger eller indgér i et produkt, der skal
markedsfores. Séledes skal en anmeldelse om mar-
kedsfering af et sddant produkt indeholde et forslag til
mearkning pa en etiket eller i et ledsagedokument. De
narmere regler herom vil blive udmentet i bekendtge-
relsesform.

Kommissionen fremsatte den 25. juli 2001 forslag,
KOM(2001) 182, til Europa-Parlamentets og Radets
forordning om sporbarhed og merkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer
og foder fremstillet af genetisk modificerede organis-
mer og om @ndring af direktiv 2001/18/EF. Dette for-
slag indeholder mere detaljerede regler om merkning
end det nye udsatningsdirektiv. Forordningsforslaget
forventes at treede i kraft i lobet af 2003. Reglerne om
meerkning udstedt i medfer af lovforslaget vil herefter
blive suppleret af forordningens regler.

Miljeministeriet har opnaet en del administrative
erfaringer med at behandle sager om sével forsagsud-
setning som markedsfering. Sammen med den tekni-
ske viden, der lobende opbygges hos ministeriets rdd-
givere, skal de administrative erfaringer medvirke til,
at kommende udsatningssager behandles efter ret-
ningslinierne i det nye udsatningsdirektiv, hvor udvi-
dede tekniske miljarisikovarderinger og styrket of-
fentlig inddragelse er hjernesten.

4.3. Forszgtzghedsprmczppet

Forsigtighedsprincippet er ikke dlrekte naevnt i lov
om miljgs og genteknologi, men tankegangen er ud-
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trykt i den indledende formélsbestemmelse. Det frem-
gar heraf, at myndighederne ved lovens administrati-
on skal laegge vaegt pa de ydre omgivelsers beskaffen-
hed og skologiske forhold samt risikoen for en uen-
sket péavirkning. Forsigtighedsprincippet indeberer,
at mangel pa fuld videnskabelig sikkerhed ikke m4 an-
vendes som begrundelse for, at der ikke gribes ind ved
risiko for alvorlige og uoprettelige miljeskader.
Princippet anvendes saledes allerede i dag af myn-
dighederne. Det er i forbindelse med handtering af
miljerisikovurderinger ved ansggninger efter loven, at
princippet spiller en afgerende rolle. Miljgministeren
kan herefter nzgte godkendelse til udseztning til mar-
kedsfering eller udsetning i et ethvert andet gjemed
end markedsfering (forsegsudsatning) af genetisk
modificerede organismer i tilfelde, hvor der ikke
foreligger et tilstrackkelig eksakt vidensgrundlag.

5. Lovforslagets hovedindhold -

5.1 Infbrmation og inddragelse af offentligheden.

Lovforslaget indeholder de nedvendige bemyndi-
gelser til at miljeministeren kan fastsette regler til
gennemforelse af de egede krav til information og
inddragelse af offentligheden i sager om udsetning af
genetisk modificerede organismer.

Efter den gzldende lov er organisationer og rele-
* vante myndigheder blevet hert i konkrete godkendel-

sessager. Efter det nye udsatningsdirektiv er hering
pé borgerniveau, som noget nyt, en obligatorisk del af
godkendelsesproceduren i sager om udsetning i et-
hvert andet gjemed end markedsforing. Med lovfor-
slaget foreslas det, at hering pa borgerniveau ogsa bli-
ver en obligatorisk del af godkendelsesproceduren i-
markedsforingssager, séledes at borgerne gives ad-
gang til at fremseette synspunkter i forbindelse med
enhver godkendelse af genetisk modificerede organis-
mer beregnet til udsetning. :
Myndighederne er, ligeledes som noget nyt, for-
pligtet til at oprette et register over placeringen af ud-
setninger af genetisk modificerede organismer, sa det
er muligt at danne sig et samlet overblik over udseet-
ninger af genetisk modificerede organismer i Dan-
mark. :
Lovforslagets bestemmelser om gget offentlighed
skal ses i en sterre sammenheeng, idet lignende tiltag
har fundet sted i andre fora end EU. Arhuskonventio-
" nen om adgang til oplysninger, offentlig deltagelse i
beslutningsprocesser samt adgang til klage og dom-
stolspravelse pi miljgomridet, herefter benaevnt Ar-
huskonventionen, er blevet til i FN regi og underteg-
net i Arhus i 1998. Arhuskonventionens overordnede

formal er at sikre borgernes rettigheder pa miljoomr3-
det. Den tradte i kraft den 30. oktober 2001. Arhus-
konventionen er implementeret i Danmark ved lov nr.
447 af 18. maj 2000 om andring af visse miljslove,
ogsd kaldet Arhusloven. Arhuskonventionens be-

- stemunelser om offentlighedens inddragelse i konkrete

afgerelser finder imidlertid ikke direkte anvendelse
for genetisk modificerede organismer. De relevante
bestemmelser i Arhuskonventionen svarer til kravene
til information af og inddragelse af offentligheden i
det nye udszetningsdirektiv. Lovforslaget afspejler si-
ledes indirekte Arhuskonventionen.

5.2. Miljorisikovurdering mv.

De miljerisikovurderinger, som ansgger skal udar-
bejde bade ved udseetning til markedsfering og ved
udsatning i ethvert andet gjemed end markedsfaring,
er blevet mere omfattende. Den primere nyskabelse
bestar i, at miljerisikovurderinger fremover skal fore-
tages i overensstemmelse med EU-vedtagne princip-
per. Det nye udsatningsdirektiv definerer i art. 2, nr.
8 »miljerisikovurdering«, som en vurdering udfort i
overensstemmelse med bilag II til direktivet af de ri-

sici for menneskers sundhed og miljwet, direkte sivel

som indirekte, umiddelbare eller forsinkede, som ud-
setning eller markedsforing af genetisk modificerede
organismer kan indebaere. Denne definition ligger til
grund for miljerisikovurderinger foretaget efter lov-
forslaget. Dette indebaerer, at miljerisikovurderinger-
ne fremover ikke blot skal tage hajde for de direkte,
indirekte, umiddelbare og forsinkede virkninger af
udsaetning af genetisk modificerede organismer, men
ogsé skal indeholde en analyse af de kumulative lang-
sigtede virkninger af udsatningen. Dette satter fokus
pa tilladelsers akkumulerede virkning p& menneskers
sundhed og miljeet.

Endelig praciserer lovforslaget, at miljerisikovur-
deringer skal foretages i overensstemmelse med for-
sigtighedsprincippet. Se nermere om forsigtigheds-
princippet i afsnit 4.3. ovenfor.

Loven indeholder de nedvendige bemyndigelser til,
at ministeren kan fastsatte regler til gennemforelse af
de nye egede krav til miljerisikovurderinger og til
overvégning ved ansegning om godkendelse af ud-
seetning til markedsforing. Dette vil blive gennemfort
ved en @ndring af bekendtgerelse 1098 af 11. decem-
ber 1992 om- godkendelse af forsegsudsetning og
markedsforing af genetisk modificerede organismer.

5.3. Etik

Af det nye udsetningsdirektiv fremgér det, at etiske
principper, der er anerkendt i ét medlemsland, skal re-
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spekteres. Det fastslas i precamblen, at der kan tages
hensyn til etiske principper, nér genetisk modificerede
organismer udsettes eller markedsfores. Samtidig &b-
ner det nye udsatningsdirektiv mulighed for, at Den
Europeiske Gruppe vedrerende Etik kan heres med
henblik pé rddgivning i etiske spergsmél af generel
karakter. Det nye udseetningsdirektiv indeholder dog
ikke krav om, at etik skal inddrages i konkrete afge-
relser.

Regeringen fremlagde i marts 2000 en redegarelse
for Folketinget om etik og genteknologi (redegerelsen
er givet skriftligt 22. marts 2000, FF 5649, og for-
handlet i Folketinget den 28. april 2000 ved forhand-
ling om redegeorelse nr. R 13: Erhvervsministerens re-
degerelse af 22. marts 2000 om etik og genteknolo-
gi.). I denne redegorelse opereres med 4 overordnede
etiske hensyn. Det drejer sig om 1) gkonomisk og kva-
litativ gavn, 2) autonomi, veerdighed, integritet og sr-
barhed, 3) retferdig fordeling af goder og byrder og 4)
medbestemmelse og dbenhed. Se neermere herom i
bemarkningerne til de enkelte bestemmelser nr. 2.
Redegerelsen gav anledning til en bred debat i Folke-
tinget omkring anvendelsen af genteknologi og etik.
Holdningerne til inddragelse af etik var overvejende
positive. Dette er baggrunden for, at etik nu foreslas at
indga i lovens formalsbestemmelse.

5.4. Andre cendringer

Formalsbestemmelsen i den geeldende lov foreslas
@ndret for at tage hgjde for Cartagena-protokollen om
Biosikkerhed. Dernzst foreslas godkendelseskompe-
tencen i genteknologiske produktionssager sendret.
Herefter vil ministeren eller den myndighed, som han
bemyndiger hertil, treeffe afgerelse efter lovens § 8 .
Se hertil § 1, nr. 6 i bemarkninger til lovforslagets en-
kelte bestemmelser. Derudover ophaeves lovens § 9,
stk. 4, ogsd kendt som “miljegarantien”, som aldrig
har veeret anvendt. Se hertil § 1, nr. 7 i bemarkninger
til lovforslagets enkelte bestemmelser. Endvidere
foreslas det, at godkendelser til udsztning til mar-
kedsforing forste gang maksimalt kan udstedes for 10
ar. Efter udlebet af gyldighedsperioden vil det séledes
vare nedvendigt at iridhente en ny godkendelse. Her-
udover vil ministeren fastseette regler om, at de gene-
tisk modificerede organismér, der indeholder gener,
som giver resistens over for antibiotika, der anvendes
i human og veterinermedicin skal udfases inden ud-
gangen af 2004, ndr det gaelder markedsferte produk-
ter og inden 2008 for genetisk modificerede organis-
mer til forsogsudsastning. Dette vil blive gennemfort
ved en ndring af bekendtgorelse 1098 af 11. decem-
ber 1992 om godkendelse af forsggsudsatning og

markedsforing af genetisk modificerede organismer.
Endelig foretages preeciseringer og mindre endringer
i klage- og straffebestemmelserne.

6. Afgreensning til anden lovgivning

Udgangspunktet for lov om milje og genteknologi
er, at enhver udsatning af genetisk modificerede or-
ganismer skal godkendes efter § 9. Ved siden af denne
godkendelse skal anseger ofte opna en specifik god-
kendelse f.eks. efter frolovgivningen. 1 praksis har
godkendelsen efter loven fungeret, som et nedvendigt
supplement, der varetager milje- og sundhedshensyn.
I EU er der imidlertid sket en udvikling inden for isaer
reguleringen af genetisk modificerede organismer be-
stemt til udsatning til markedsforing. Saledes er der
forslag pa vej, der leegger op til, at godkendelse til ud-
setning af visse genetisk modificerede organismer
alene skal ske efter ét regelseet. En forudsatning her-
for er, at der som et led i godkendelsesproceduren in-
den for den anden lovgivning foretages en miljerisi-
kovurdering, at der fastseettes krav med hensyn til ri-
sikohandtering, mearkning, hensigtsmaessig overvag-
ning, information ‘til offentligheden og beskyttelses-
klausul, som mindst svarer til kravene i det nye udsaet-
ningsdirektiv. Indtil anden lovgivning opfylder disse
krav, vil omriderne dog fortsat veere omfattet af lov
om milje og genteknologi og skal séledes godkendes
af miljeministeren efter den foresléede § 9, stk. 1,(se
hertil bemeerkninger til lovforslagets § 1; nr. 7).

7. Okonomiske og administrative konsekvenser for
staten, amter og kommuner

Lovforslaget medforer ikke store sendringer i de ek-
sisterende arbejdsopgaver for stat, amter eller kom-
muner. Der mé dog paregnes administrative udgifter
til etablering af et register over udszetninger ifelge den
foreslaede § 9a, stk. 4. Disse udgifter kan skensmas-
sigt anslas til kr. 10.000 arligt samt ¥4 arsveerk det for-
ste &r og derefter 1/12 arsveerk til etablering og drift af
registeret. Disse &rsveerk kan opgeres til ca. kr.
100.000 det farste ar, og derefter ca. kr. 33.000 de ef-
terfolgende &r.

For si vidt angér ansegninger om udsetning til
markedsforing, hvor ansggningen er indgivet i et an-
det EU land, vil de ggede udgifter for staten skens-
messigt kunne fastseettes til kr. 100.000 rligt. Tilsva-
rende udgifter vil ikke forekomme, nar en ansggning
indgives i Danmark, da udgifterne til sagsbehandhn—
gen i sddanne sager er gebyrfinansieret. .

Godkendelsesmyndigheden i lovens § 8 foreslas at
overgd fra amtsradet til miljoministeren, eller den
myndighed han métte delegere kompetencen til. Dette
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er dog alene en formel andring, idet opgaven aldrig
har veret varetaget af amterne. Der har siledes altid
varet tale om en central afgerelse, som ministeren har
indkaldt via en mere permanent brug af callin bestem-
melsen i lovens § 28, stk. 1. Der forventes ikke at
vare yderligere omkostninger for amter.eller kommu-
ner ved lovaendringen.

For sd vidt angar Cartagena-protokollen om Biosik-
kerhed, mé det antages, at Danmark vil veare forpligtet
il at yde et bidrag til administrationen. Der vil vaere
tale om et storre bidrag, som i starten ikke ansls at
ville overstige kr. 500.000, men som kan blive sterre
alt efter det budget, der vedtages af parterne til proto-
kollen, herunder Danmark.

De samlede statslige udgifter kan opgeres til ca. kr.
700.000 det forste ar. For de folgende ar vurderes ud-
gifterne at vaere i sterrelsesordenen kr. 140.000 Arligt
samt et belgb pa ca. kr. 500.000, medmindre Folketin-
get beslutter noget andet til Cartagena-protokollen om
Biosikkerhed.

8. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Den fulde implementering af det nye udsetningsdi-
rektiv i ledsagende bekendtgerelser vil oge erhvervs-
livets omkostninger til udferdigelse af mere omfat-
tende miljerisikovurderinger. For ansegninger om
godkendelse til udsetning i ethvert andet gjemed end

markedsfering (forsggsudseetning) vurderes det at ud-

feerdigelsen af miljerisikovurderinger vil medfere en
stigning i omkostningerne pa op til kr. 10.000. Tilsva-
rende vil kunne forventes en stigning i udgifterne for
ansggning om godkendelse til udseetning til markeds-
foring pé op til kr. 100.000. Der forventes meget f4 sa-
ger hvor Danmark er forste ansegerland, og lovaen-
dringen fir saledes kun betydning for i sterrelsesorde-
nen én ansegning hvert 3.4r. Hertil kommer udgifter
for ansggninger om godkendelse til markedsfering tit
udarbejdelse og gennemforelse af overvigningplaner
for milje- og sundhedseffekter, som skal lobe over en
10-arig periode. Det er iser sidstnevnte post, som vil
udgere en ikke uvaesentlig merudgift pd op til kr.
500.000. Det mé understreges, at disse tal er behaftet
med betydelig usikkerhed og at det reelle tal vil vari-
ere betragteligt fra sag til sag.

De gebyrfinansierede omkostninger i ‘forbindelse
med behandling af ansegninger til sdvel udsatning til
markedsfering, hvor anseggningen indgives i Dan-
mark, som udsztning i et ethvert andet gjemed, vil li-
geledes blive forpget. Saledes m4 det piregnes, at ge-
byret i-fremtiden ogsé skal deekke den pgede sagbe-
handlingstid som falge af de nye krav til miljerisiko-

vurderingen, overvagningsplaner samt horing af of-
fentligheden. Gebyret vil som hidtil blive opkraevet pa
baggrund' af dokumenterede- udgifter, (jf. lovens
§ 19). Det anslas, at gebyret for behandlingen af hver
enkelt ansggning om godkendelse af en genetisk mo-
dificeret organisme vil stige med ca. kr. 25.000 i for-
hold til det aktuelle niveau. :

- Den samlede stigning i omkostningerne for erhver-
vet-som folge af lovaendringen vurderes til at veere i
storrelsesordenen op til 350.000 kr. arligt baseret pa
fire forsegsudsaetningssager arligt og én markedsfo-
ringsansggning hver 3. ar, hvor ansegningen er indgi-
vet i Danmark.

9. Miljomeessige konsekvenser

Det at lovforslaget indeholder bestemmelser, der -
giver ministeren hjemmel til at fastswtte narmere reg-
ler om ggede krav til miljéfrisikovurderingerne og.det
sterre fokus pd forsigtighedsprincippet i forbindelse
med godkendelse af aktiviteter med genetisk modifi-
cerede organismer, vil styrke den gzldende lovs mal-
saetning om at veerne landets milje og natur. Generelt
forventes Iovforslaget at hajne beskyttelsesniveauet i
Danmark. Ligeledes forventes lovforslagets krav til
oget information af offentligheden at skabe et sterre
kendskab til det grundlag, hvorpa risiko i forhold til
miljg og natur og menneskers sundhed vurderes og
dermed en starre forstielse for anvendelsen af gentek-
nologlen

10. Horte myndigheder og ofganisationer

Det foreliggende lovforslag har veeret genstand for
hering af : Advokatridet, Akademiet for de Tekniske
Videskaber, Akademikernes Centralorganisation,

~ Amtsrddsforeningen i Danmark, Arbejderbeveegel-

sens Brhvervsrad, Beskeftigelsesministeriet, Biolog-
forbundet, Danmarks Erhvervsgartnerforening, Dan-
marks Fiskeriforbund, Danmarks Naturfredningsfor-
ening, Danmarks Sportsfiskerforbund, Dansk Ar-
bejdsgiverforening, Dansk Botanisk Forening, Dansk
Dagligvare. Leveranderforening, Danske Mejeriers
Fellesorganisation, Dansk Familielandbrug, Dansk
Handel og Service, Dansk Industri, Dansk Ornitolo-

gisk Forening, Dansk Skovforening, Dansk Super-

marked Gruppen, De Danske Landboforeninger; Den
Danske Dyrlegeforening, De Samvirkende Danske
Skovdyrkerforeninger, De Samvirkende Kebmands-
foreninger, Det Danske Handelskammer, Direktoratet
for Arbejdstilsynet, Dansk Toksikologisk Center, Em-
bedslageforeningen, Entomologisk Fredningsudvalg,
Erhvervsministeriet, Forbrugerridet, Forburgerstyrel-
sen, Foreningen af Bioteknologiske Industrier i Dan-



3568

F. t. L. vedr. miljg og genteknologi

mark, Foreningen af Danske Biologer, Forsknings-
center Risg, Forskningsministeriet, Forskningsstyrel-
sen, Fellesforeningen for Danmarks Brugsforeninger,
Greenpeace Danmark, Grenne Familier, Hovedsta-
dens Udviklingsrad, Handveerksradet, Kommunernes
Landsforening, Indenrigsministeriet, Justitsministeri-
et, Konkurrenceridet, Den Kgl. Veteriner- og Land-
bohgjskole, Kebenhavns Universitet, Landbrugsré-
det, Landsforeningen @kologisk Jordbrug, Landsor-

ganisationen i Danmark, Landsforeningen Praktisk
@kologi, Leegemiddelindustri Foreningen, Leegemid-
delstyrelsen, Margarineindustriforeningen, Ministeri-
et for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri, Neerings og
Nydelses Forbundet, NOAH’s gensplejsningsgruppe,
Patentdirektoratet, Specialarbejderforbundet i Dan-
mark, Statens Serum Institut, Sundshedsstyrelsen,
Udenrigsministeriet, Undervisningsministeriet, Vete-
rineer- og Fadevaredirektoratet.

Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekvenser/mindre udgif-

Negative konsekvenser/merudgifter

for erhvervslivet

ter
@konomiske konsekvenser for Ingen Kr. 700.000
stat, kommuner og amtskom-
muner
Administrative konsekvenser Ingen Der ma forventes en sget sags-
for stat, kommuner og amts- behandlingstid for den enkelte
kommuner ansegning.
@konomiske konsekvenser for Ingen Op til 350.000 arligt.
erhvervslivet
Administrative konsekvenser Ingen Der ma forventes en gget ar-

bejdsbyrde ved den enkelte an-
segning. Dette geelder iseer mil-
jerisikovurderinger og overvég-
ningsplaner.

Miljemessige konsekvenser

Lovforslaget forventes at hagjne

Der ma forventes en oget ar-

for borgerne

beskyttelsesniveauet. bejdsbyrde ved den enkelte an-
segning. Dette geelder iseer mil-
jerisikovurderinger og overvag-
ningsplaner.
Administrative konsekvenser " Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Formalet med lovforslaget er at gennemfere og skabe hjemmel til at
gennemfare Europa—Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF af 12.
marts 2001 om udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organis-
mer og om ophzevelse af Radets direktiv 90/220/EQF, EF-Tidende
2001 L 106/1 af 17. april 2001.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Til or. 1

Lovens formalsbestemmelse preciseres siledes, at
loven ogsa omfatter forhold, der reguleres i internati-
onal sammenhang. Dette sker, for at Danmark kan
opfylde sine internationale forpligtelser, herunder
Cartagena-protokollen om Biosikkerhed. Der henvi-
ses i gvrigt til bilag 3 i lovforslaget for en narmere re-
degprelse for Cartagena-protokollen om Biosikker-

hed, idet det bemzerkes, at protokollen ikke i evrigt gi-
ver anledning til &endring af loven.

Til ar. 2

Det foreslas, at myndlghederne skal kunne inddrage
ctiske vaerdier pi det genteknologiske omréade, hvor
der opstér etiske spergsmal af generel karakter. Dette
skal vaere en mulighed for sivel indesluttet anvendel-
se som for udsetningsomradet. Regeringen fremlagde
imarts 2000 en redegerelse for Folketinget om etik og
genteknologi (redegerelsen er givet skriftligt 22.
marts 2000, FF 5649). Se ogsa afsnit 5.3 i de alminde-
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lige bemeaerkninger. Med udgangspunkt heri skal en

vurdering af etiske hensyn omfatte:

—  Qkonomisk og kvalitativ gavn - o
Genteknologien skal anvendes til gavn for men-

- nesker, samfundet og den levende natur. Det er en

forudsetning for, at eventuelle risici kan accepte-
res, at teknologien ikke blot indeberer skonomi-
ske fordele, men ogsé bidrager til storre livskva-
litet i form af f.eks. bedre fodevarer, bedre milje
eller forbedret sundhed.

— Autonomi, vaerdighed, integritet og sarbarhed
‘Ved anvendelse af genteknologien skal der tages

“ hensyn til menneskers selvbestemmelsesret og
veerdighed og til menneskers, dyrs og naturens
integritet og sarbarhed.

—  Retfaerdig fordeling af goder og byrder -
Genteknologien skal anvendes, s& den ikke stiller
sig i vejen for bestraebelser pa at skabe et sam-
fund, hvor goder og byrder fordeles rimeligt. Det-
te hensyn geelder bade inden for det enkelte sam-
fund og'i forhold til at skabe en udvikling, der er
beeredygtig set i forhold til andre lande, herunder
u-landene, og i forhold til fremtidige generatio-
ner. : ’

—  Medbestemmelse og abenhed
Beslutninger om at anvende eller ikke at anvende
genteknologien skal traeffes i en &ben proces,
hvor der vises respekt for alle synspunkter.

Det foreslas, at disse grundprincipper inddrages ved
fastsattelse af rammerne for genteknologiens anven-
delse. Ifelge lovforslaget skal disse grundsten udgere
fundamentet for de etiske veerdier, som kan inddrages
ved fastszttelsen af rammerne for genteknologiens
anvendelse.

Tilar. 3 :
Det foreslés, at »ernering« udgér af lovens for-
malsbestemmelse. Baggrunden herfor er, at lovens
"~ §§ 11 og 12, som hidtil har reguleret levnedsmidler,
hvorunder »ernaring« herer, nu er omfattet af lov nr.
471 af 1. juli 1998 om fedevarer m.m. (fodevarelo-
ven), jf. bekendtgerelse nr. 928 af 13. december 1999.

Til nr. 4 , »
Zndringen er en konsekvens af at lovens §11er

ophaevet. Se i gvrigt bemearkningerne til lovforslagets
§ 1, nr. 3.

Til nr. 5 ,

Zndringen af lovens § 6 er en konsekvens af, at
§§ 11 og 12 er ophaevet. Se hertil bemzerknmgerne til
lovforslagets § 1, nr. 3.

447

Tilar. 6 -

Det foreslds, at godkendelseskompetencen efter
den geeldende lovs § 8, stk. 1, endres, si det for frem-
tiden er miljeministeren, der treeffer afgarelse om
godkendelse af produktionssager. I praksis vil kompe-
tencen blive delegeret til Skov- og Naturstyrelsen.

Ifelge den geeldende lovs § 8, stk. 1, er det amtsra-
det, som godkender produktion, hvor der anvendes
genetisk modificerede organismer. Miljgministeren
har imidlertid siden lovens vedtagelse i medfer af lo-
vens § 28, stk. 1, indkaldt alle sager om produktion til
central godkendelse. Baggrunden herfor er, at der ikke
har varet et tilstraekkeligt antal sager til, at alle amter
har kunnet opbygge det nedvendige faglige videns-
grundlag til at kunne behandle sagerne.

Det var ikke hensigten, at ordningen med indkaldel-
se til central godkendelse skulle veere permanent. Der
blev derfor nedsat en arbejdsgruppe den 27. august
1998 bestdende af Amtsrddsforeningen, Kebenhavns
og Frederiksberg kommuner og Milje- og Energimi-
nisteriet, med det kommissorium at undersege mulig-
hederne for at @ndre fordelingen af kompetence til at
treeffe afgerelse i sager om genteknologisk produktion
mellem amterne og den centrale myndighed. Resulta-
tet af arbejdsgruppens arbejde er samlet i "Redegorel-
se for arbejdsgruppe vedrerende genteknologisk pro-
duktion” af den 25. august 1999.

I redegerelsen indstillede Amtsridsforeningen, at
kompetencen mellem amterne og Miljg- og Energimi-
nisteriet skulle deles. Amterne ville herefter alene
tage sig af godkendelsen af installationer til produkti-
on ved anvendelse af genetisk modificerede organis-
mer, hvorefter selve den genetisk modificerede orga-
nisme skulle godkendes centralt. Baggrunden herfor
var, at antallet af sager om produktion er begrenset og
sagerne skavt fordelt blandt amterne, hvorfor amterne
ikke sé sig i stand til at opbygge og opretholde den
nedvendige ekspertise pd omradet til at kunne be-
handle den samlede godkendelse alene.

- Det var imidlertid ministeriets og erhvervets opfat-
telse, at det ville vaere mest hensigtsmeassigt med én
godkendelsesmyndighed. Baggrunden herfor var et
enske-om at undgé en yderligere bureaukratisering af
godkendelsesprocessen og et dermed oget ressource-
forbrug. Endvidere ville én godkendelsesmyndighed
veere ensbetydende med en hurtigere sagsbehandling
og en bedre udnyttelse af eksisterende myndigheds-
ekspertise. Endelig vil en sddan opdeling af godken-
delseskompetencen ikke vaere forenelig med intentio-
nen bag Direktiv 90/219/EQF, som senest sendret ved
Direktiv 98/81/EF af 26. oktober 1998 om indesluttet
anvendelse med genetisk modificerede mikroorganis-

~ Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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mer, hvorefter godkendelsen skal baseres pd en samlet
vurdering af installation og organisme.

P4 denne baggrund synes det mest hensigtsmaessigt
at fastholde den gaeldende ordning, der har fungeret
siden 1986, hvorefter godkendelse til produktion ved
anvendelse af genetisk modificerede organismer gives
centralt.

Til or. 7 ' .

Den foresldede § 9, stk. 1, indeholder hovedreglen
om, at udszetning af genetisk modificerede organismer
kreever miljeministerens godkendelse.

Det foreslaede stk.2, opretholder den gzldende
lovs sondring i § 9 mellem godkendelse til udsatning
med henblik pé:

—  Udsetning i ethvert andet gjemed end markeds-
fering (forsegsudsatning), og

—  Udseetning med henblik pa markedsforing af ge-
netisk modificerede organismer, der udger eller
indgér i produkter.

Hovedreglen i stk..1, fraviges i de i stk. 3 — 5 naevn-
te tilfelde. Stk. 3 og 4, indeholder en regel om at god-
kendelser, der gives efter anden EU lovgivning, ikke
vil veere omfattet af lov om miljg- og genteknologi.
Undtagelsen i stk. 5, indberer, at en godkendelse gi-
vet af et andet EU-land efter det nye udsetningsdirek-
tiv treeder i stedet for godkendelsen efter stk. 1. En sa-
dan godkendelse vil séledes veere omfattet af loven
med de titherende bekendtgarelser. v

Det er ikke hensigten med lovforslaget at eendre den
eksisterende godkendelseskompetence. Godkendelser
til udseetning i ethvert andet gjemed end markedsfo-
ring er fortsat en national godkendelse, hvorimod
godkendelser til udsztning til markedsforing er en
feelles EU-godkendelse.

Det nye udsatningsdirektiv medferer derimod sn-
dringer i de procedurer henholdsvis Europa-Kommis-
sionen og de danske myndigheder skal folge ved be-
handlingen af ansggninger om godkendelse. Disse
endringer vil blive implementeret i dansk ret ved re-
vision af bekendtgerelse nr. 1098 af 11. december
1992 om godkendelse af forsggsudsatning og mar-
kedsforing af genetisk modificerede organismer. Fal-
gende afsnit er en beskrivelse af de nye procedurer: .

Udscetning i ethvert andet gjemed end markedsforing
(forspgsudseetninger m.v.)

For der gives en godkendelse efter § 9, stk. 2, nr. 1,
skal de danske myndigheder sende et resumé af ansgg-
ningen til Europa-Kommissionen, som senest efter 30
dage sender en kopi til de gvrige EU-medlemslande.
Disse lande kan anmode om en kopi af hele ansggnin-

gen og inden for 30 dage fremseette kommentarer. Der
kan i givet fald tages hensyn til de bemaerkninger, som
andre EU-medlemslande har fremsat, men den endeli-
ge godkendelse gives af de danske myndigheder.

Efter at myndighederne har modtaget og bekraeftet
modtagelsen af ansggningen, skal de undersege, hvor-
vidt ansegningen er i overensstemmelse med kravene
i det nye udseetningsdirektiv og derefter vurdere, om
udseetningen kan foretages uden risiko for menne-
skers sundhed og miljwet. Senest 90 dage efter modta-
gelsen skal myndigheden underrette ansegeren om,
hvorvidt udsetningen kan finde sted, eller om den af-
vises. Ved beregning af de 90 dage skal den tid, hvor
myndighederne afventer yderligere oplysninger fra
ansggeren eller foretager en offentlig hering, ikke
medregnes. Den offentlige hering mé dog ikke for-
leenge de 90 dage med mere end 30 dage.

Det nye udsetningsdirektiv abner mulighed for, at
der kan anvendes en differentieret procedure for ud-
satninger i ethvert andet gjemed end markedsfering,
nar der er opndet tilstreekkelig erfaring med udsaetning
af visse GMO’er i visse gkosystemer. Dette svarer
stort set til de forenklede procedurer for forsegsudsat-
ninger, der eksisterer i det geeldende udseetningsdirek-
tiv. Myndighederne skal indgive en anmodning til
Europa-Kommissionen om anvendelse af de differen-
tierede procedurer. Europa-Kommissionen traeffer i
hvert enkelt tilfelde, sammen med den i medfor af det
nye udsetningsdirektiv nedsatte komité, afgerelse om
anv,endelys‘e'af de differentierede procedurer. Kriterier-
ne for anvendelse af procedurerne er baseret p& hensy-
net til sikkerhed for menneskers sundhed og miljeet.

Markedsforing

Godkendelse til udsztning til markedsfering i § 9,
stk. 2, nr. 2, omhandler de tilfzlde, hvor der i Dan-
mark indleveres en ansegning om- godkendelse til
markedsforing af en genetisk modificeret organisme,
der udger eller indgér i et produkt. Danmark skal
straks bekrefte modtagelsen af ansegningen overfor
ansgger og sende et resume til Europa-Kommissionen
og de gvrige EU-medlemslande. I folge det nye ud-
setningsdirektiv skal Danmark senest 90 dage efter
modtagelsen af ansggningen udarbejde en vurderings-
rapport og sende den til ansegeren. Senest efter 105
dage fremsendes vurderingsrapporten og ansegningen
til Europa-Kommissionen, som efter senest 30 dage
videresender begge dele til de gvrige EU-medlems-
lande. Vurderingsrapporten skal udarbejdes efter naer-
mere retningslinier, der blandt andet indebzrer, at den
foreslaede anvendelse, risikohandtering og overvag-
ningsplan skal fremga klart af konklusionen, som end-
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videre skal indeholde ansegerlandets indstilling til,
om produktet skal markedsfores eller ej. .

Naér en ansegning om godkendelse til markedsfo-
ring af en genetisk modificeret organisme, der udger
eller indgar i et produkt, indgives-i et andet EU-med-
lemsland vil Danmark tilsvarende skulle behandle an-
segningen. Der skal dog ikke gives en serskilt god-
kendelse efter den foresléede § 9, stk. 2, nr. 2. Dette
fremgér af det foreslaede stk. 5.

Ved sédanne ansggninger skal ansggerlandet ﬁem—
sende en kopi af ansggningen samt en vu1dermgsrap-
port til Europa-Kommissiorien, som senest efter 30
dage videresender begge dele til de andre EU-med-
lemslande. S& snart Europa-Kommissionen har mod-
taget ansggning og vurderingsrapport, skal den gore et
resumé af ansggningen-offentlig tilgeengelig. Safremt
vurderingsrapporten er positiv, skal denne ogsa of-
fentliggeres. Offentligheden kan fremseette kommen-
tarer til Buropa-Kommissionen indenfor 30.dage.

‘Uanset om ansggning er indgivet i Danmark eller i
et andet EU-medlemsland skal ansegerlandet, sdfremt
der ikke er kommet begrundede indvendinger mod
markedsfering fra et EU-medlemsland, senest 60 dage
efter fremsendelsen af ans@gningen, fremsende en
skriftlig godkendelse til markedsfering til ansggéren
og underrette de gvrige EU-medlemslande og Europa-
Kommissionen herom inden 30 dage. Godkendelsen
skal indeholde oplysninger om bl.a. anvendelsesom-
radet, gyldighedsperiode, betingelser for markedsfa-
ring, merkningskrav og overvigningsplaner. EU-
medlemslandene skal serge for, at godkendelsen bli-
ver gjort offentlig tilgengelig. Den genetisk modifice-
rede organisme, som udger eller indgar i et produkt,
kan herefter udsattes til markedsforing i ethvert EU-
medlemslande.

Hvis myndighederne i Danmalk eller i et andet EU-

medlemsland kommer med indsigelser, har de kompe-

tente myndigheder og Europa-Kommissionen yderli-
gere 45 dage til at nd til enighed. Hvis der ikke kan op-
nas enighed om godkendelse til markedsfering bliver
sagen behandlet i den komité, der i medfer at det nye
udseetningsdirektiv er nedsat til at bistd Europa-Kom-
missionen i arbejdet. Europa-Kommissionen frem-
leegger et udkast til afgarelse, og komiteen afgiver en
udtalelse om dette udkast med kvalificeret flertal. Af-
gorelsen skal veere vedtaget og offentliggjort efter se-
~ nest 120 dage. :

Hvis der i komiteen opnds kvahﬁcel et flertal for
forslaget vedtages Europa-Kommissionens forslag.
Hvis der ikke er opndet kvalificeret flertal for forsla-
get, eller der er opndet kvalificeret flertal imod dette,
kan Europa-Kommissionen velge at traekke forslaget

tilbage. Alternativt kan Europa-Kommissionen velge
straks at fremlegge et forslag for Radet til de foran-
staltninger, der skal treeffes. Samtidig hermed under-
rettes Europa-Parlamentet. Radet treeffer herefter af-
gorelse med kvalificeret flertal. Tilkendegiver Radet
inden 3 méneder, at det er imod forslaget, behandler
Europa-Kommissionen forslaget pad ny. Hvis Radet
ikke har truffet en afgerelse i lobet af tre méneder,
vedtages de foresldede foranstaltninger af Europa-
Kommissionen.

Det nye udseetningsdirektiv dbner muhghed for, at
der kan anvendes en anden procedure i forbindelse
med markedsfering. Procedurerne svarer til de diffe-
rentierede procedurer, der er beskrevet under forsggs-
udseetning, idet kriterierne for anvendelse af procedu-
rerne er baseret pa hensynet til sikkerhed for menne-
skers sundhed og miljeet. Anvendelse af procedurerne
skal 1 hvert enkelt tilfelde vedtages i den komité, der
er nedsat i medfer af det nye udseetningdirektiv art. 30.

Fornyelse af godkendelser

Ifelge den foreslaede § 16, stk. 2, kan godkendelser
til udseetning til markedsfering maksimalt udstedes
for 10 ar. Det vil sige, at godkendelsen til udseetning
til markedsfering efter udlebet af denne periode skal
fornys. Se mere herom under nr. 10.

Det nye udsaetningsdirektiv indferer en ny procedu-
re for fornyelse af sddanne godkendelser. Senest ni
maneder inden udiebet af en godkendelse skal ansg-
geren . indlevere en ansggning til det EU-medlems-
land, hvor den oprindelige ansegning blev indleveret.
Ansegningen skal indeholde en kopi af den oprindeli-
ge godkendelse, en rapport om resultaterne af over-
vagningen, enhver ny oplysning om risici ved produk-
tet for menneskers sundhed og miljeet og i givet fald
et forslag til eendring eller supplering af betingelserne
for godkendelse til markedsfering. Ansegerlandet
skal derefter udarbejde en vurderingsrapport, hvori
det angives, om det pageldende produkt -ber forblive
pa markedet og pa hvilke betingelser, eller om det pa-
geeldende produkt ikke ber forblive pd markedet. An-
sogningen og vurderingsrapporten fremsendes til
Europa-Kommissionen, som efter senest 30 dage vi-
deresender begge déle til de gvrige EU-medlemslan-
de. T lobet af de naeste 60 dage kan Europa-Kommis-
sionen og EU-medlemslandene anmode om yderlige-
re oplysninger, komme med bemarkninger eller frem-
satte begrundede indvendinger. Hvis der ikke kom-
mer indvendinger skal ansggerlandet straks sende an-
sggeren en. skriftlig afgerelse og senest efter-30 dage
underrette Europa-Kommissionen og de:andre EU-
medlemslande herom. Gyldigheden af godkendelsen



3572

F. t. 1. vedr. miljg og genteknologi

mé ikke overstige 10 ar, men kan dog begraenses eller
forlenges af specifikke arsager. Hvis der kommer
indsigelser har myndighederne og Europa-Kommissi-
onen yderligere 15 dage til at opnd enighed inden an-
sogerlandet skal fremsende sin afgerelse til ansoger.
Hvis der ikke opnés enighed folges den komitéproce-
dure, som er beskrevet tidligere. I tilfzelde af uenighed
kan produktet fortsat markedsfores pa de betingelser,
der er angivet i den oprindelige godkendelse, indtil
der er truffet en endelig afgerelse.

Undtagelser fra § 9, stk. 1

Undtagelsesbestemmelserne til den foreslaede § 9,
stk. 1, findes i stk. 3-5.

Undtagelserne i stk. 3 og 4, er et resultat af en lo-
bende udvikling inden for EU. Det er hensigten, at de
af stk. 3 og 4, omfattede omrider for fremtiden alene
skal reguleres efter ét regelsat og sdledes ikke, som
hidtil, vil behgve en serskilt godkendelse efter udsat-
ningsdirektivets regler, og dermed efter lov om milje
og genteknologi. En forudsetning herfor er, at der
som et led i godkendelsesproceduren inden for den an-
den lovgivning foretages en miljerisikovurdering, at
der fastseettes krav med hensyn til risikohéndtering,
merkning, hensigtsmaessig overvagning, information
til offentligheden og beskyttelsesklausul, som mindst
svarer til kravene i det nye udsetningsdirektiv. Indtil
den anden lovgivning opfylder disse krav, vil omra-
derne dog fortsat veere omfattet af lov om milje og
genteknologi og skal sdledes godkendes af miljemini-
steren efter den foreslaede § 9, stk. 1.

Den forste undtagelse til stk. 1, findes i stk. 3, hvor-
efter anvendelse af medicinske stoffer eller praepara-
ter til human brug til udseetning i ethvert andet gjemed
end markedsforing (forsggsudsaetning), ikke laengere
skal have en serskilt godkendelse efter lov om miljo
og genteknologi. En betingelse herfor er dog, at ud-
setningen i ethvert andet gjemed end markedsforing
er tilladt efter anden lovgivning, der lever op til de
ovennavnte krav, som er fastsat i det nye udsztnings-
direktivs art. 5. Undtagelsesbestemmelsen vil derfor
ikke finde anvendelse, for EU-lovgivning er vedtaget,
som opfylder kravene i det nye udseetningsdirektivs
art. 5.

Den anden undtagelse fra hovedreglen i den fore-
sléede § 9, stk. 1, findes i det foreslaede stk. 4. Det er
hensigten, at genetisk modificerede organismer be-
stemt til udseetning til markedsforing, som er god-
kendt efter anden lovgivning, ikke leengere skal have
en sarskilt godkendelse efter lov om milje og gentek-
nologi. En betingelse herfor er dog, at udsatningen til
markedsfering godkendes efter anden lovgivning, der

lever op til de ovennaevnte krav til miljerisikovurde-
ring m.v., som er fastsat i det nye udseetningsdirektivs
art. 12,

Det nye udseetningsdirektiv forholder sig seerskilt
til Leegemiddelforordningen (nr. 2309/93) i art. 12,
stk. 2. Markedsfering af genetisk modificerede orga-
nismer omfattet heraf, der udger eller indgar i produk-
ter, vil ikke seerskilt skulle godkendes efter lov om
miljg og genteknologi, nar forordningen opfylder de
ovennevnte krav til miljerisikovurderinger m.v. Dette
har Kommissionen forholdt sig til i et forslag til ny
forordning pé legemiddelomrédet. Kommissionen
fremsatte den 26. november 2001 forslag til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning, KOM(2001) 404,
om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godken-
delse og overvéagning for s vidt angar human- og ve-
terinzermedicinske laegemidler og om oprettelse af et
europzeisk agentur for legemiddelvurdering, som for-
holder sig til kravene til miljorisikovurdering m.v. i
det nye udsatningsdirektiv. Forslaget er under be-
handling, hvorfor det endelige forhold mellem de to
retsakter endnu ikke er afklaret.

Den foreslaede § 9, stk. 4, om undtagelse fra kravet
om en godkendelse efter lov om milje og genteknolo-
gi 1 markedsforingssager kan desuden komme til at
omfatte regulering af fro til udsaed og lignende.

For at markedsfering af genetisk modificerede or-
ganismer pa dette omrade kan undtages fra kravet om
en serskilt godkendelse efter det nye udsetningsdi-
rektivs regler, og dermed efter lov om milje og gen-
teknologi, skal direktivet suppleres af en forordning,
som fastleegger de nedvendige ovennavnte krav til
miljarisikovurdering m.v. Indtil en sddan forordning
fremsettes og vedtages vil reguleringen af disse om-
rider fortsat veere omfattet af lov om miljo og gentek-
nologi og skulle godkendes efter § 9, stk. 1. Det er
endnu uvist, hvornar endringerne til dette direktiv vil
vare pa plads. ,

En tredje undtagelse fra den foresldede hovedregel
i§9, stk. 1, findes i det foresldede stk. 5. Denne und-
tagelse folger af, at godkendelsesproceduren for ud-
seetning til markedsfaring er en faelles EU-godkendel-
se. Saledes skal Danmark anerkende godkendelser
foretaget i et andet EU-medlemsland pa lige fod med
de godkendelser, der gives efter det foreslaede stk. 1.
Herefter skal seerskilt dansk godkendelse ikke finde
sted, nér den genetisk modificerede organisme, der
udger eller indgér i et produkt, er godkendt til mar-
kedsforing af et andet EU-medlemsland efter udset-
ningsdirektivets regler. Undtagelsesbestemmelsen i
det foreslaede stk. 5, svarer til den geldende lovs § 9,
stk. 3, og det er hensigten, at den skal fungere som



F. t. 1. vedr. miljo og genteknologi

3573

hidtil. Séledes finder lovens @vrige bestemmelser,
samt bekendtgerelser udstedt i medfer heraf anven-
delse pa samme made som for godkendelser givet ef-
ter den foresléede § 9, stk. 1. Se hertil de foreslaede
§§ 14, stk. 1, 17, stk. 5, 20, stk. 1, nr. 3, 33, stk. 1, 36,
stk. 1, or. 3 og 36, stk. 3.

Den foreslaede § 9, stk. 6, indeholder en mindre
endring af definitionen af udsaztning for at tilpasse
denne til det nye udseetningsdirektiv.

Tilsvarende er definitionen af markedsfaring i den
foresldede § 9, stk. 7, bragt i overensstemmelse med
det nye udseetningsdirektivs formulering. Dette inde-
baerer, at f.eks. salg af genetisk modificerede organis-
mer, som udger eller indgar i produkter, ikke vil behg-
ve en markedsfaringsgodkendelse, hvis hindteringen
af organismerne kan forega i et lukket system. Anven-
delse af genetisk modificerede organismer under in-
desluttede forhold, der baseres pd samme indeslut-
ningsforanstaltninger som i direktiv 90/219/EQF, vil
saledes ikke vaere omfattet af definitionen af markeds-
foring. Disse vil efter forslaget veere omfattet af §§ 7
og 8 i lov om milje og genteknologi.

Den geldende lovs § 9, stk. 4, foreslds opheevet.
Bestemmelsen indeholder en mulighed for miljemini-
steren til at nedleegge forbud mod markedsfering af
genetisk modificerede organismer, som er godkendt
af et andet EU-medlemsland, hvis markedsferingen
ellers ville stride mod varetagelsen af veesentlige mil-
jo-, natur- eller sundhedshensyn. Den EU procedure,
som i dag anvendes ved godkendelse af genetisk mo-
dificerede organismer til markedsfering giver hver
enkelt EU-medlemsland mulighed for at vurdere den
genetisk modificerede organisme, ogsé i forhold til de
specifikke milje-, natur- og sundhedsforhold, som
matte gore sig geeldende i de enkelte EU-medlemslan-
de. Det vil sige, at der er tale om en feelles procedure,
hvor de enkelte EU-medlemslande medvirker til den
felles EU godkendelse til markedsfering. Bestem-
melsen er derfor ikke leengere ngdvendig.

I den forbindelse skal det bemarkes, at ministeren
ogsé efter lovens § 17, stk. 5, kan nedleegge et midler-
tidigt forbud mod anvendelse og salg af genetisk mo-
dificerede organismer, hvis der er berettiget grund til
at formode, at organismerne udger en risiko for miljg,
natur og sundhed. Endelig rummer EU-retten (Am-
sterdam-traktatens art. 95) en miljpgaranti, som EU-
medlemslandene kan paberébe sig i tilfeelde, hvor lan-
det vurderer, at det er nedvendigt at opretholde natio-
nale bestemmelser om miljebeskyttelse.

Den foresldede § 9 a, stk. 1, er en videreforelse af
den geeldende lovs § 9, stk. 7. Efter denne bestemmel-
se herer ministeren myndigheder og organisationer i

spergsmal om godkendelse af genetisk modificerede
organismer til udsatning. Ordningen er baseret pa et
enske om at tilgodese den offentlige indsigt i sager om
henholdsvis udsatning i ethvert andet gjemed end
markedsforing (forsegsudsetninger m.v.) og mar-
kedsforing. Herefter heres de relevante organisatio-
ner, samt de respektive ressortministerier vedrerende
ansggninger om udsatninger 1 ethvert andet gjemed
end markedsforing (forsggsudsaetning) og markedsfo-
ring p& omréder, der bergrer disse ministeriers ressort.
Endelig orienterer ministeren efter praksis Folketin-
gets Milje- og Planlegningsudvalg i hver enkelt ud-
s&tningssag, inden den endelige afgarelse traeffes.
Efter det nye udsatningsdirektiv falger en forplig-
telse for medlemslandene til at here offentligheden
om planlagte udsztninger i ethvert andet gjemed end
markedsforing (forsggsudsatninger). En lignende for-
pligtelse findes ikke for udsaetning til markedsfering.
Praksis efter den gzeldende lov er imidlertid, at hering
finder sted i begge type sager. For at sikre overens-
stemmelse med den nuveerende heringsprocedure og
for at sikre sterst mulig dbenhed i sager om gentekno-
logi er heringsproceduren i det fremlagte lovforslag
tilsvarende ensartet for sager vedrerendé udsztning i
ethvert andet gjemed end markedsfering (forsggsud-

‘smtning) og markedsforingssager.

Efter den foresldede § 9 a, stk. 2, herer ministeren
offentligheden i spergsmél om godkendelse af for-
spgsudsetnings- og markedsferingssager parallelt
med, at hering efter stk. 1 af myndigheder og organi-
sationer finder sted. Denne @ndring er en konsekvens
af det nye udsetningsdirektiv og er endvidere i over-
ensstemmelse med principperne i Arhuskonventio-
nen. Inddragelsen af den brede offentlighed i milje-
spergsmal ér tilsvarende afspejlet inden for andre mil-
joloves omréder.

I det foreslede stk. 2, 2. pkt. fastsaetter ministeren
de nzrmere regler for hering af offentligheden i god-
kendelsesspergsmal efter § 9. Bemyndigelsesbestem-
melsen er tilteenkt udmentet i en bekendtgerelse. En
sddan bekendtgerelse kan indeholde bestemmelser,
hvorefter annoncering af ansggninger om udseetning
skal finde sted i enten lokale eller landsdzekkende avi-
ser. Herefter méd borgeren have lejlighed til at kom-
mentere indholdet af ansegningen, uanset om den pa-
geeldende har nogen retlig interesse i afgerelsens ind-
hold. De indkomne heringsbidrag skal indgd i det
samlede oplysningsgrundlag, som danner baggrund
for indstillingen til ministeren til afgerelse.

Den foresldede § 9a, stk. 3, bemyndiger ministeren
til at nedszette et etisk organ, som kan heres, forinden
der treeffes principielle afgarelser. Herved sikres mi-
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nisteren mulighed for at kunne inddrage etiske aspek-
ter i beslutningsgrundlaget for principielle afgerelser.
Der er aktuelt ingen danske etiske organer, hvis kom-
missorium muligger udtalelser om anvendelse af gen-
teknologi. Da genteknologien fortsat udvikles, vurde-
res det at veere hensigtsmeessigt, at ministeren far be-
myndigelse til at hare et etisk organ, da det ikke kan
afvises, at der kan opstd genteknologiske valg, som
udfordrer de kriterier, som er fastlagt i redegorelsen til
Folketinget i marts 2000. Art. 29 i det nye udsztnings-
direktiv fastseetter, at EU-Kommissionen pa eget ini-
tiativ, eller efter anmodning fra Europa-Parlamentet,
Rédet eller et EU-medlemsland kan here udvalg, som
f.eks. Den Europziske Gruppe vedrarende Etik inden
for Naturvidenskab og Ny Teknologi; om etiske

spergsmal af generel karakter. Efter direktivet kan

miljeministeren anmode EU-Kommissionen om at
foretage en etisk hering. Med lovforslaget kan der
foretages hering i et dansk etisk organ, som gives det
forngdne kommissorium, over principielle spergsmal
vedrerende genteknologi, som optager den danske of-
fentlighed. -

Ifelge den foreslaede § 9a, stk. 4, informerer mxl_w-
ministeren offentligheden om godkendelser efter den
foresléede § 9. Det er blandt andet hensigten, at denne
informationsforpligtelse skal opfyldes ved oprettelse
af et centralt, offentligt tilgeengeligt register over ud-
satninger i ethvert andet gjemed end markedsforing
(forsggsudsatninger m.v.). Der skal tilsvarende opret-
tes et register over udsetninger til markedsfering,
hvor dette er praktisk muligt og i overensstemmelse
med -den evrige danske regulering  af omrédet. For-
pligtelsen til oprettelse af registre folger af det nye ud-
saetningsdirektiv. Malet hermed er at sikre sterre gen-

nemskuelighed i godkendelsessager, og at sével bor- .

gere som myndigheder opnér et hejere oplysningsni-
veau. Den foresléede § 9a, stk. 4, bemyndiger endvi-
dere miljeministeren til at fastseette regler om, hvorle-
des offentligheden informeres om afgerelser efter
§ 17, stk. 5, samt i tilfzelde hvor nye oplysninger efter
§ 15, stk. 2, forer til eendringer 1 godkendelsen efter
§ 9, stk. 1. Disse @ndringer er ligeledes en folge af det
nye udsatningsdirektiv.

Udmentningen af de foresliede @ndringer om eget
offentlighed i form af hering pé borgerniveau og op-
rettelse af offentligt tilgaengelige registre over udszt-
ninger af genetisk modificerede organismer vil ske i
overensstemmelse med de geeldende forvaltningsretli-
ge regler om behandling af fortrolige oplysninger. Der
er saledes ikke tiltzenkt nogen andring af den gaelden-
de retspraksis, hvorefter oplysninger om blandt andet
drifts- og forretningsforhold af veesentlig ekonomisk

betydning er fortrolige. Det nye udsatningsdirektiv
indeholder tilsvarende bestemmelser 1 art. 25.

Til nr. 8

Den foreslaede endring af § 10, stk. 1, eren konse-
kvens af lovforslagets § 1, nr. 7. Bestemmelsen udger
et supplement til godkendelsesordningerne i lovens
§ 7 og de foreslaede §§ 8 og 9, stk. 2, nr. 1. Efter § 10
skal miljeministerens godkendelse séledes indhentes,
for import, transport og salg af genetisk modificerede
organismer kan finde sted. Dette galder uanset, om
der i forvejen. er. opndet godkendelse efter §§ 7-9,
stk. 2, nr. 1, til anden anvendelse af de genetisk modi-
ficerede organismer, stoffer eller produkter. Den ene-
ste undtagelse hertil geelder, hvor anseger har indhen-
tet en godkendelse til udsztning til markedsforing ef-
ter § 9, stk. 2, nr. 2. Herefter er en yderligere godken-
delse til import, transport og salg ikke nedvendig.
Lovforslaget tiltzenker ikke at &endre denne praksis.

Udgangspunktet i den foresldede § 10, stk. 1 modi-
ficeres dog vaesentligt i stk. 2, hvorefter miljeministe-
ren har udstedt bekendtgerelse nr. 380 af 17. maj 2000
om transport og import af genetisk modificerede orga-
nismer. Herefter er en udtrykkelig godkendelse fra
ministeren ikke nedvendig, hvis naermere bestemte
betingelser er opfyldt, herunder at der er foretaget en
risikovurdering. Det er ikke hensigten at endre denne
bekendtgorelse

Til nr. 9

Forslaget er en konsekvens af sndringsforslagets
§ 1, nr. 7. Samtidig foretages en pr secisering af formu-
leringen af bestemmelsen s& denne tilpasses den nye
formulering af den foreslaede § 9, stk. 5. Praciserin-
gen medfarer’ ikke nogen ®ndting af den galdende
retstilstand.

Tilar. 10 - :

Den foresldede @ndring af § 16, stk. 2, implemen-
terer direktivets bestemmelser, hvorefter en markeds-
faringsgodkendelse, som udstedes for farste gang, har
en maksimal gyldighedsperiode pé 10 ar. Det nye krav
om tidsbegransning for en markedsforingsgodkendel-
se skal fremg# som en del af ansegningen. Det vil sige,
at hvor en ansegning om godkendelse til markedsfo-
ring efter den foreslaede § 9, stk. 2, nr. 2, indgives i
Danmark, skal denne indeholde et forslag til godken-
delsens gyldighed, som ikke mé overstige 10 ar.

- Efter udlpbet af gyldighedsperioden for den forste
markedsferingsgodkendelse pd maksimalt 10 ar md
ansegeren pa ny indgive en ansegning. En efterfol-
gende godkendelse mé som hovedregel heller ikke
overstige 10 &r. I serlige tilfelde kan en sidan god-
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kendelse dog begrenses eller forleenges i forhold til
de 10 &r. Se bemearkningerne til lovforslagets § 1, nr.
7 for en beskrivelse af de nye procedurer for fornyelse
af godkendelser til udseetning til markedsfering.

Tilnr. 11

§ 17, stk. 5, tilpasses den foreslaede § 9. Det fore-
slas derfor, at bestemmelsen henviser til den foreslie-
de § 9, stk. 2, nr. 2, og stk. 5.

Til or. 12 ‘
Andringsforslaget er en konsekvens af den foresla-
ede § 9.

Tilnr. 13
1 § 24 foretages en konsekvensendring, idet §§ 11

og 12 er ophavet. Der henvises til bemeerkningerne til

§1,0r.3.

Til ar. 14
Henvisningen tﬂpasses den foreslaede § 9.

Tilnr. 15 »

Zndringen er et resultat af, at godkendelseskompe-
tencen med lovforslaget overflyttes fra amtsradet til
miljegministeren. Som en konsekvens heraf vil afge-
relser efter § 8 ikke leengere veere omfattet af klagead-
gangen i lovens § 32, der alene omfatter amtsridets og
kommunalbestyrelsens afgerelser. For at sikre en fort-
sat klageadgang for afgerelser i genteknologiske pro-
duktionssager, foreslas det, at ogsd ministerens afgg-
relser efter § 8 kan paklages til Miljeklagenavnet.

Tilnr. 16
Zndringerne er af redaktionel karakter .

Til or. 17 ) .
1§36, stk. 1, or. 2, foretages alene en konsekvens-
endring som felge af, at §§ 11 og 12 er ophaevet.

Tilnr. 18 0g 22

Andringen i § 36, stk. 2 og i § 36, stk. 4, er et re-
sultat af, at haeftestraffen er ophavet som strafart ved
lov nr. 432 af 31. maj 2000 om fuldbyrdelse af straf
mv. og lov nr. 433 af 31. maj 2001 om @ndring af for-
skellige lovbestemmelser i forbindelse med gennem-
forslen af en lov om fuldbyrdelse af straf mv. med
virkning fra den 1. juli 2001. Herefter ndres den hid-
til geeldende mindstetid for feengsel pa 30 dage til 7
dage. Forslaget om afskaffelse af heftestraffen er ud-
formet i overensstemmelse med en indstilling fra
Straffelovsradet. Det er ved lovens vedtagelse forud-
sat, at allerede geeldende straffebestemmelser, der gi-

ver mulighed for straf af haefie, &endres i overensstem-
melse med lovforslagets anvisninger ved forstkom-
mende lejlighed. For lov om miljg og genteknologi
betyder det, at strafferammen fortsat maksimalt vil
veere 2 ars fengsel. Den nedre graense for faengsel vil

*"derimod fremover udgere 7 dage.

Tilor. 19 og 21
Der er alene tale om konsekvensaendrmger idet

§ 11 er ophaevet. Se ogsé bemerkningerne til § 1, nr.
3.

Til nr. 20

Efter § 36, stk. 4, kan der fastsattes straf af bade for
overtraedelse af regler udstedt efter de bestemmelser,
der er naevnt i stk. 4. Bndringen tilsigter, at ogsi ind-
forelsen af en anmeldelsesordning for bestemte typer
genetisk modificerede organismer efter § 8, stk. 2, vil
kunne medfere bﬂdestl af,

T11 nr. 23

§ 36, stk. 5, @ndres, 1det der kan palaegges selska-
ber; mv. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne
i straffelovens 5. kapitel. Zndringen tilstreeber at mo-
dernisere lovens straffebestemmelse om juridiske per-
soners strafansvar ved at folge sndringen af miljobe-
skyttelsesloven. Den nye formulering vil ikke medfe-
re nogle endringer af praksis i fmhold til juridiske
personers strafansvar.

Til§ 2
I art. 35 fastseetter det nye udseetningsdirektiv, at
medlemslandene skal sette de nedvendige love og ad-
ministrative bestemmelser i kraft senest den 17. okto-

. ber 2002. Samtidig fastsatter det nye udsetningsdi-

rektiv, at ansggninger om udsatning til markedsfe-
ring, der er modtaget i henhold til direktiv
90/220/EQF om udseetning i miljget af genetisk modi-
ficerede organismer, som ikke er afgjort senest den
17. oktober 2002, skal feerdigbehandles efter reglerne
i det nye udsatningsdirektiv. Art. 35, stk. 2, fastsestter
i den forbindelse, at.ansegere senest den 17. januar
2003 skal have suppleret deres ansggninger siledes, at
de opfylder de yderligere krav til miljerisikovurderin-
ger m.v. i det nye udsatningsdirektiv. Endelig be-
stemmes det i art. 36, at direktiv 90/220/EQF om ud-
setning i miljeet af genetisk modificerede organismer
ophaeves den 17. oktober 2002. Det foreslés derfor, at
loven treeder i kraft den 17. oktober 2002, og at anspg-
ninger om godkendelse efter den hidtil geeldende § 9,
stk. 2, der ikke er afgjort den 17. oktober 2002, be-
handles og afgares efter reglerne i denne lov.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§ 1. Loven skal medvirke til at vaerne landets
milje og natur, s samfundsudviklingen kan ske
pa et baeredygtigt grundlag i respekt for menne-
skers livsvilkdr og for bevarelsen af dyre og
plantelivet. Loven skal desuden medvirke til at
beskytte menneskets sundhed og ernzring i for-
bindelse med genteknologi.

Stk. 2. Ved bedemmelsen af omfanget og arten
af foranstaltningerne til forebyggelse og imade-
géelse af ugnskede virkninger pé milje, natur og
sundhed skal der leegges vaegt pd de ydre omgi-
velsers beskaffenhed og gkologiske forhold samt
risikoen for en uensket pavirkning.

§ 5. Lovens §§ 10-11 finder ikke anvendelse
pé genetisk modificerede organismer bestemt til
eksport uden for De Europeeiske Feellesskaber.

Stk. 2. Lovens § 10 finder ikke anvendelse i
forbindelse med laegemidler og foderstoffer.

§ 6. Genetisk modificerede organismer mé
kun fremstilles, anvendes, importeres, transpor-
teres, udsattes, selges eller markedsfores i de i
§§ 7-12 naevnte tilfelde, jf. dog § 5.

§ 8. Produktion, hvor der anvendes genetisk
modificerede organismer, ma ikke pabegyndes
uden godkendelse fra amtsradet.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsactte regler om
en anmeldelsesordning for bestemte typer gene—
tisk modificerede organismer.

Lovforslaget
§1

Ilov nr. 356 af 6. juni 1991 om milje og gen-
teknologi, som &ndret ved lov nr. 921 af 25. no-
vember 1992 og ved § 81, stk. 2, nr. 10 i lov nr.
471 af 1. juli 1998, foretages folgende andrin-
ger: |

1.1§ 1, stk. 1, udgér: »landets«.

2.1§ 1, stk. 1, indsettes efter »pa et baeredygtigt
grundlag« : », i overensstemmelse med etiske
veerdier og«.

3. 1§ 1, stk 1, sidste punkt udgér: »0g ernae-
ring«.

4.18 5, stk. 1, eendres »§§ 10-11« til : »§ 10« .

5.1§ 6 andres »§§ 7-12« til : »§§ 7-10«.

6.1 8, stk. 1, endres »amtsradet« til : ymiljomi-
nisteren.«.
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Geeldende formulering

§ 9. Genetisk modificerede organismer ma
ikke udszttes i forsknings- og udviklingsejemed
eller i noget andet gjemed end markedsforing
uden' godkendelse fra miljgministeren.

Stk. 2. Genetisk modificerede organismer der

er beregnet til udsetning mé ikke markedsferes
uden godkendelse fra miljgministeren.
- Stk. 3. Markedsforing af genetisk modificere-
de organismer, som er godkendt til markedsfa-
ring i et andet land inden for de europeiske fal-
leskaber efter reglerne om markedsfering fast-
lagt af de Europeeiske Fallesskabers ministerrad
kraever dog ikke godkendelse efter stk. 2.

Stk. 4. Uanset bestemmelsen i stk. 3 kan milje-
ministeren nedleegge forbud mod markedsforing
eller stille yderligere vilkér for markedsforing
her i landet, hvis markedsferingen ellers ville
stride mod varetagelsen af veesentlige miljg-, na-
tur- eller sundhedshensyn.

Stk. 5. Ved udsztning af genetisk modificere-
de organismer forstds enhver tilsigtet overforsel
til miljeet af sdidanne organismer, uden brug af
indeslutningsforanstaltninger, der anvendes for
at begreense de genetisk modificerede organis-
mers kontakt med mennesker og milje.

Stk. 6. Ved markedsfering forstas enhver for-
syning. af eller stillen til rddighed for en tredje
person, medmindre de genetisk modificerede or-
ganismer i henhold til gensidig aftale alene over-
drages med henblik pa forskning eller forseg.

Stk. 7. Ministeren herer myndigheder og orga-
nisationer i spergsmal om godkendelse af gene-
tisk modificerede organismer til udsetning.

Lovforslaget
7. § 9 opheeves og i stedet indsattes:

»§ 9. Genetisk modificerede organismer, der
udger eller indgar i produkter ma ikke udsacttes
uden godkendelse fra miljeministeren, jf. dog
stk. 3-5.

Stk. 2. Godkendelse kan gives til:

1) udswtning i ethvert andet gjemed end mar-
kedsfering, eller

2) uds@tning med henblik p& markedsforing af
genetisk modificerede organismer, der ud-
gor eller indgér i produkter.

Stk. 3. Medicinske stoffer eller praparater til
humant brug, der bestér af eller indeholder gene-
tisk modificerede organismer, og som udsattes
tit de i stk. 2, nr, 1 angivne formal, kraever ikke
godkendelse herefter, hvis udsetningen er god-
kendt i henhold til anden fellesskabslovgivning,
der opfylder kravene til godkendelse efter Direk-
tiv 2001/18/EF af 12. marts 2001, art. 5.

Stk. 4. Markedsfering af genetisk modificere-
de organismer, der udger eller indgér i produk-
ter, der er godkendt til markedsfering i henhold
til anden fellesskabslovgivning, kraver dog
ikke godkendelse efter stk. 2, nr. 2, hvis godken-
delsen efter anden feellesskabslovgivning opfyl-
der kravene efter Direktiv 2001/18/EF af 12.
marts 2001, art. 12.

Stk. 5. Genetisk modificerede organismer,
som udger eller indgér i produkter, der er god-
kendt til markedsfering af et andet land inden for
de Europaiske Faellesskaber efter reglerne fast-
lagt i Direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001
kraver dog ikke godkendelse efter stk. 2, nr. 2.

Stk. 6. Ved udsetning af genetisk modificere-
de organismer forstds enhver tilsigtet overforsel
til miljget af sddanne organismer uden brug af
specifikke indeslutningsforanstaltninger, der an-
vendes for at begreense de genetisk modificerede
organismers kontakt med mennesker og milje.

Stk. 7. Ved markedsfering forstds enhver stil-
len til rddighed for tredjemand. Tilfzlde, hvor
genetisk modificerede organismer alene stilles
til rddighed med henblik pd udsetning i ethvert
andet gjemed end markedsfering eller stilles til
radighed efter forhold omfattet af §§ 7 eller 8,
anses dog ikke for markedsfering.
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Geeldende formulering

§ 10. Genetisk modificerede organismer og
stoffer og produkter, som indeholder eller bestér
af genetisk modificerede organismer, og som
ikke er omfattet af § 9, stk. 2 og 3 eller § 11 m&
ikke importeres, transporteres eller salges uden
godkendelse fra miljeministeren.

Stk. 2. Ministeren kan fastsette regler om, at
godkendelse efter stk. 1 ikke er nedvendig, nar
nzrmere angivne betingelser er opfyldt.

§ 14. Ved markedsfering her i landet af gene-
tisk modificerede organismer efter § 9, stk. 3,
skal godkendelsens indehaver eller importeren
underrette miljgministeren herom, hvis godken-
delse til markedsfering er meddelt i et andet land
inden for De Europaiske Fellesskaber.

Stk. 2. Ministeren kan fastsatte regler om de
oplysninger, som underretningen skal indeholde,
og om underretningens form.

Lovforslaget

§ 9a. Miljeministeren herer bergrte myndig-
heder og organisationer i spergsmal om godken-
delse af genetisk modificerede organismer til ud-
setning, ' ’

Stk. 2. Ministeren herer offehtligheden inden
der traeffes afgorelse efter § 9. Ministeren fast-
setter de naermere regler herom.

Stk. 3. Ministeren kan nedsatte et organ, som
p4 ministerens begering afgiver udtalelse om
etiske spergsmél indenfor lovens omrade.

Stk. 4. Ministeren informerer offentligheden
om godkendelser efter § 9, om afgerelser efter
§ 17, stk. 5, samt i tilfeelde hvor nye oplysninger
efter § 15, stk. 2, forer til eendringer i godkendel-
sen efter § 9. Ministeren fastsatter de nodvendi-
ge regler herfor, herunder om oprettelse af et re-
gister over udsatninger af genetisk modificerede
organismer.«.

8. § 10, stk. 1, affattes saledes:

»Genetisk modificerede organismer samt stof-
fer og produkter, som indeholder eller bestar af
genetisk modificerede organismer, og som ikke
er godkendt efter § 9, stk. 2, nr. 2, ma ikke im-
porte-tes, transporteres eller selges uden god-
kendelse fra miljgministeren.«.

9.1 § 14, stk. 1, @ndres »efter § 9, stk. 3, « til:
wefter § 9, stk. 5,« og »meddelt i et andet land«
gendres til: »meddelt af et andet land«.
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Geeldende formulering

§ 16. I godkendelsen fastseettes der vilkar om
virksomhedens indretning, drift og udlednings-
forhold, vilkar til begransning af overfarsel af
genetisk modificerede organismer til omgivel-
serne og vilkdr om foranstaltninger til forebyg-
gelse og imadegéelse af ugnskede virkninger pa
milje, natur og sundhed. Der fastsattes endvide-
re vilkdr om egenkontrol, overvigning, anven-

delsesbegransninger og afgivelse af oplysmnger,_

til tilsynsmyndigheden.

Stk. 2. En godkendelse kan _tid‘sbegraenses.
Dette geelder savel godkendelsen som helhed
som enkelte dele af godkendelsen.

Stk. 3. T godkendelsen kan der fastsattes en
frist for den tidligste eller seneste udnyttelse af
godkendelsen. :

§ 17. Godkendelsesmyndigheden kan endre
godkendelsens vilkar og give pabud, hvis det er
begrundet i hensynet til milje, natur eller sund-
hed, eller hvis der er udviklet renere teknologi,
mindre forurenende produktions metoder eller
bedre rensningsformer.

Stk. 2. Indtil 4 ar, efter at en godkendelse er gi-
vet, kan godkendelsesmyndigheden kun give pa-
bud eller forbud, hvis

1) der er fremkommet nye oplysninger om den
genetisk modificerede organismes skadelige
virkning, .

2) den genetisk modificerede organisme med-
forer ugnskede virkninger pé miljo, natur el-
ler sundhed, der ikke kunne forudses, da
godkendelsen blev givet, eller

3) pav1rkn1ngen af miljg, natur eller sundhed i
ovrigt gar ud over det, som blev lagt til grund
“ved godkendelsen.

Stk. 3. Godkendelsesmyndigheden kan umid-
delbart nedlaegge forbud, hvis den genetisk mo-
dificerede organisme medferer overhengende
fare for miljg, natur eller sundhed.

Stk. 4. Godkendelsesmyndigheden kan revide-
re vilkérene for en virksomheds godkendelse el-
ler tilladelse for at forbedre virksomhedens kon-
trol med egen udledning eller overfersel (egen-
kontrol) eller opné et mere hensigtsmeessigt til-
syn. Bestemmelserne i pabud kan revideres pa
tilsvarende méde.

Lovforslaget
10. § 16, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Gyldigheden af en forstegangsgod-
kendelse til markedsforing kan ikke overstige ti
ar. Andre godkendelser kan tidsbegrenses. Dette
gelder savel godkendelsen som helhed som en-

kelte dele af godkendelsen.«.

1L 1§17, stk 5 aendles ». 9, stk. 2 og 3, til:
»§ 9, stk 2, nr. 2, og stk. 5, «.
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Geeldende formulering

Stk. 5. Godkendelsesmyndigheden kan mid-
lertidigt begrense eller forbyde brug og/eller
salg af genetisk modificerede organismer, der er
godkendt efter reglerne i § 9, stk. 2 og 3, sdfremt
der er en begrundet formodning om, at de gene-
tisk modificerede organismer udger en risiko for
miljg, natur og sundhed.

§ 20. Tilsynsmyndigheden forer tilsyn med, at
1) loven og de regler der er fastsat med hjem-
mel i loven, overholdes,
2) pébud og forbud efterkommes og
3) vilkar fastsat i forbindelse med godkendelser
overholdes.

Stk. 2. Miljoministeren kan fastsztte regler
om, at tilsynet udferes af amtsradet, kommunal-
bestyrelsen eller andre myndigheder.

§ 24. Den, der efter §§ 7-13 er ansvarlig for
forhold eller indretninger, skal straks underrette
tilsynsmyndigheden og embedslageinstitutio-
nen om alle driftsforstyrrelser eller uheld, der
kan medfere udledning eller overforsel af gene-
tisk modificerede organismer, som kan vaere til
skade for miljg, natur eller sundhed eller indebee-
re for herfor.

Stk. 2. Underretning efter stk. 1 bevirker ingen
indskreenkning i den ansvarliges pligt til at sege
folgerne af driftsforstyrrelser eller uheld effek-
tivt afveerget eller forebygget, ligesom det ikke
fritager for forpligtelsen til i videst muligt om-
fang at genoprette den hidtidige tilstand.

§ 33. Godkendelsesmyndighedens afgerelser
efter § 15, stk. 2, kan ikke paklages til anden ad-
ministrativ myndighed. Tilsvarende geelder for
afgorelser efter § 17, safremt afgerelsen vedre-
rer en godkendelse efter § 9, stk. 2 og 3.

Stk. 2. Tilsynsmyndighedens afgorelser efter -

§ 22 kan ikke paklages til anden administrative
myndighed.

Lovforslaget

12.1 § 20, stk. 1, nr. 3, indszttes efter »overhol-
des« : », samt at vilkér fastsat i forbindelse med
godkendelser efter § 9, stk. 5 overholdes«.

13.1§ 24, stk. 1, endres »§§ 7-13« til: »§§ 7-10
og § 13« .

14. 1 § 33, stk. 1, endres »en godkendelse efter
§ 9, stk. 2 og 3.« til: »en godkendelse efter § 9,
stk. 2, nr. 2, og stk. 5.«.
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Geeldende formulering

§ 34. Det Miljeklagenaevn, der er nedsat i hen-
hold til lov om miljebeskyttelse, er klageinstans
for administrative afgerelser i henhold til denne
lov i det omfang, det er fastsat i stk. 2. De regler,
der er fastsat for Miljeklagensevnets virksomhed
i lov om miljebeskyttelse, finder tilsvarende an-
vendelse med de sendringer, der folger af regler-
ne i dette kapitel.

Stk. 2. Til Miljeklagenasvnet kan paklages

1) afgerelser efter § 32 truffet af miljoministe-
ren eller en styrelse i henhold til bemyndi-
gelse, og

2) afgarelser efter § 28, stk. 1 og 3, truffet af
miljeministeren eller en styrelse i henhold til
bemyndigelse.

Stk. 3. Klage indgives direkte til Miljeklage-
neevnet.

§ 35. Ved behandlingen af klagesager medvir-
ker sagkyndige medlemmer, der beskikkes af
miljeministeren for indtil 4 &r ad gangen. Antal-
let af beskikkede medlemmer fastsettes af miljo-
ministeren. Medlemmerne beskikkes af miljgmi-
nisteren efter indstilling fra

1) Industricddet, Arbejderbevagelsens Er-
hvervsrdd, Héndvearksriddet, Landbrugsra-
adet, De Danske Landboforeninger og Dan-
ske Husmandsforeninger i forening,

2) Miljestyrelsen i samarbejde med Skov- og
Naturstyrelsen , Danmarks Miljeunderse-
gelser og Levnedsmiddelstyrelsen.

Stk: 2. Afgerelser i de enkelte sager treeffes af
formanden eller en stedfortreeder samt 2 eller 4
beskikkede medlemmer med lige mange fra hver
af de to grupper, der er naevnt i stk. 1. Afgerelse
treeffes ved stemmeflerhed.

Stk. 3. Ministeren kan fastsette nermere reg- -

ler om klagenavnets sammensaetning og virk-
somhed ved behandling af sager i henhold til
denne lov.

§ 36. Medmindre hejere straf er forskyldt efter
den gvrige lovgivning, straffes med bede den,
der

- Lovforslaget

15. 1 § 34, stk. 2, nr. 1, indseettes efter »afgorel-
ser efter § «: »§ 8 og«.

16. I § 35, stk. 1, nr. 1, eendres »Industrirddet«
til:» Dansk Industri« og i § 35, stk. 1, nr. 2 &n-
dres »Levnedsmlddelstyrelsen« t11 »F;adeveue-
direktoratet«.
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Geeldende formulering
1) overtreder §§ 6, 7 eller 31, stk. 2,

2) pabegynder eller driver virksomhed omfattet
af §§ 8-11 uden godkendelse,

3) tilsidesatter vilkér knyttet til en godkendelse
efter loven,

4) undlader at efterkomme et forbud eller pé-
bud efter loven, herunder pabud om at berig-
tige et ulovligt forhold,

5) undlader at afgive prever efter § 29, stk. 3,
eller at fremkomme med oplysninger efter
§§ 15 0g 18,

6) undlader at give underretning efter §§ 14,
15, stk. 2, 0g 24, ‘

7) hindrer udferelsen af selvhjeelpshandlinger
efter §§ 22, stk. 1, nr. 3, og 23 eller retten ef-
ter § 29 eller ‘

8) ved uforsvarlig omgang med genetisk modi-
ficerede organismer forvolder skade pd mil-
j@, natur eller sundhed eller fremkalder fare
herfor. ’

Stk. 2. Straffen kan stige til haefte eller feengsel
iindtil 2 &r, hvis overtreedelsen er begéet forsat-
ligt eller ved grov uagtsomhed, og hvis der ved
overtraedelsen er

1) forvoldt skade pa miljg, natur eller sundhed
eller fremkaldt fare herfor eller

2) opnaet eller tilsigtet en skonomisk fordel for
den pagzldende selv eller andre, herunder
ved besparelser.

Stk. 3. For overtreedelse af §§ 6, 7, stk. 1 og 2,
8,9, stk. 1 og 2, 10, stk. 1, og 11, stk. 1, kan der
palzegges en producent, en importer eller en
virksomheds ejer eller bruger bedeansvar, selv
om overtredelsen ikke kan tilregnes denne som
forsetlig eller uagtsom. For bedestraf fastsattes
ingen forvandlingsstraf.

- Stk. 4. 1 regler, der udstedes efter §§ 2, stk. 5,
7, stk. 3 og 4, 10, stk. 2, 11, stk. 2, 13, stk. 2, og
14, stk. 2, kan der fastseettes straf af bede. Det
kan endvidere bestemmes at straffen kan stige til
heefte eller fzengsel i indtil 2 &r under til svarende
omstendigheder som anfert i stk. 2.

Lovforslaget

17.1§ 36, stk. 1, nr. 2, @ndres »driver virksom-
hed omfattet af §§ 8-11« til: »driver virksomhed
omfattet af §§ 8-10« og i § 36, stk. 1, nr. 3, ind-
settes efter wefter loven« : »eller tilsidesatter
vilkdr knyttet til en godkendelse efter §9,
stk. 5«.

18.1§ 36, stk. 2, udgér: ‘»haeft\e eller.

19. 1 § 36, stk. 3, z=ndres »For overtredelse af
§§6,7,stk. 10g2,8,9,stk. 10g2, 10, stk. 1, og
11, stk. 1, «. til : »For overtraeedelse af §§ 6, 7,
stk. 1 0g 2, 8, 9, stk. 1 og stk. 5, 0g-10, stk. 1, «.

20. 1 § 36, stk. 4, indseettes efter » 7, stk. 3 og
4,«: »8, stk. 2,«. . ~

21.1 §v36,‘ stk. 4, udgér: »§ 11, stk. 2,«.
22.1§ 36, stk. 4, udgar: »heefte eller«.
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Geeldende formulering

Stk. 5. For overtradelser, der begés af aktiesel-
skaber, andelsselskaber, anpartsselskaber eller
lignende, kan der palagges selskabet som sédant

_bedeansvar. Er overtredelsen begiet af staten,
en amtskommune, en kommune eller et kommu-
nalt fellesselskab, jf. § 60 i lov om kommuner-
nes styrelse, kan der péleegges staten, amtskom-
munen, kommunen eller det kommunale fzxlles-
skab begdeansvar.

Stk. 6. Foreeldelsesfristen for strafansvaret er 5
ar for overtraedelser m.v. som omhandlet i stk. 1,
or. 1 og 3.

Lovforslaget

23. § 36, stk. 5, affattes siledes:

»Stk. 5. Der kan palegges selskaber mv. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.«.
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Bilag 2

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2001/18/EF
. af 12. marts 2001 . ,
om udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer og om ophzevelse af Radets
direktiv 90/220/EQF

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR
DEN EUROPZISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af
Det Europaiske Feellesskab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,"”

under henvisning til udtalelse fra Det @konomi-
ske og Sociale Udvalg?,

i henhold til fremgangsmaden i traktatens artikel
251, pa grundlag af Forligsudvalgets felles ud-
kast af 20. december 2000, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Kommissionens rapport om revisionen af
Réadets direktiv 90/220/EQF af 23. april
1990 om udsatning i miljeet af genetisk
modificerede organismer®, som blev vedta-
get den 10. december 1996, fastlegger en
reckke omrader, hvor der er behov for for-
bedringer.

(2) Det er ngdvendigt neermere at pracisere an-
vendelsesomridet for og definitionerne i
direktiv 90/220/EQF.

(3) Direktiv 90/220/EQF er blevet sndret. Da
der nu skal foretages nye andringer i neevn-
te direktiv, ber de pigeldende bestemmel-
_ser nyaffattes af hensyn til klarhed og ratio-
nalisering.

D EFTC 139 af4.5.1998,s. 1.

D EFT C 407 af 28.12.1998, 5. 1.

) Europa-Parlamentets udtalelse af 11.2.1999 (EFT C 150
af 28.5.1999, s. 363), Rédets felles holdning af
9.12.1999 (EFT C 64 af 6.3.2000, s. 1) og Europa-Par-
lamentets afgerelse af 12.4.2000 (EFT C 40 af7.2.2001,
s. 123). Europa-Parlamentets afgerelse af 14.2.2001 og
Rédets afgorelse af 15.2.2001.

49 EFTL 117 af 8.5.1990, s. 15. Senest @ndret ved Kom-

missionens direktiv 97/35/EF (EFT L 169 af 27.6.1997,
s. 72).

(4) Levende organismer, som udsettes i miljoet
i starre eller mindre maengder til forseg el-
ler som kommercielle produkter, kan repro-
duceres i miljget og overskride landegraen-
serne og derved fa konsekvenser for andre
medlemsstater. Folgerne for miljoet af sa-
danne udsatninger kan vere uoprettelige.

(5) Beskyttelse af menneskers sundhed og mil-
jwet kraever, at der leegges seerlig veegt pa at
kontrollere risici i tilknytning til udsatning
i miljget af genetisk modificerede organis-
mer (GMO'er).

(6) T henhold til traktaten skal Feellesskabets
foranstaltninger pd miljgomradet bygge pa.
princippet om forebyggende indsats.

(7) Deter ngdvendigt, at der sker en tilnaermelse
af medlemsstaternes lovgivning om udsaet-
ning i miljeet af GMO'er, og at sikre, at ud-
viklingen af industriprodukter, hvortil der
anvendes GMO'er, foregér pé betryggende
méde.

(8) Ved udformningen af dette direktiv er der
taget hensyn til forsigtighedsprincippet, og
der vil ogsa blive taget hensyn til dette prin-
cip ved gennemforelsen af dette direktiv.

(9) Deter serlig vigtigt, at etiske principper, der
er anerkendt 1 en medlemsstat, respekteres;
medlemsstaterne kan tage hensyn til etiske
aspekter, nar GMO'er udseettes i miljoet el-
ler markedsfores som eller i et produkt.

(10) For at skabe en sammenhzngende og gen-
nemskuelig lovgivningsramme ma det sik-
res, at offentligheden hgres af enten Kom-
missionen eller medlemsstaterne, nar der er
foranstaltninger under forberedelse, og at
den underrettes om de foranstaltninger, der
treeffes under gennemforelsen af dette di-
rektiv.

(11) Markedsforing omfatter ligeledes import.
Produkter, som indeholder og/eller udgeres
af GMO'er, der er omfattet af dette direktiv,
m4 ikke importeres til Feellesskabet, hvis de
ikke opfylder bestemmelserne i dette direk-
tiv.
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(12) Stillen til rddighed af GMO'er til import el-

* ler handtering. som bulkvarer, f.eks. land-

- brugsréavarer, ber betragtes som markedsfo-
ring efter dette direktiv.

(13) I dette direktiv er der taget beherigt hensyn

til internationale erfaringer pa omréadet og
til internationale handelsforpligtelser, og
det ber respektere kravene i Cartagena-pro-
tokollen om biosikkerhed, der er knyttet til
konventionen om biologisk mangfoldig-
hed. Kommissionen forelaegger i forbindel-
se med ratifikationen af protokollen hur-
‘tigst muligt og i hvert fald inden juli 2001
passende forslag til dens gennemforelse.

(14) Retningslinjerne for iveerksettelsen af be-
stemmelser om definitionen af markedsfe-
ring i dette direktiv, ber udarbejdes af for-
skriftsudvalget.

(15) Nér »genetlsk modificerede orgamsmer«
defineres i forbindelse med dette direktiv,
ber mennesker ikke betragtes som organis-

) mer. o

(16) Bestemmelserne i dette direktiv ber ikke
bergre national lovgivning om miljgansvar.
Der er behov for, at fellesskabslovgivnin-
gen pa dette omrade suppleres af regler, der
palegger ansvar for forskellige typer ska-
der pd miljeet overalt i Den Europeaiske
Union. Kommissionen har med henblik
herpé forpligtet sig til at fremseette et for-
slag til retsakt om miljpansvar inden udgan-
gen af 2001, der bl.a. vil deekke skader for-
arsaget af GMO'er.

(17) Dette direktiv ber ikke gelde for organis-
mer, der er fremstillet med visse teknikker
til genetisk modifikation, som traditionelt
er blevet brugt i en reekke anvendelser, og
som gennem lang tid har vist sig sikre.

(18) Det er nedvendigt, at der fastleegges harmo-
niserede procedurer og Kriterier for vurde-
ringen i det enkelte til-felde af den poten-
tielle risiko i forbindelse med udsaetnmg i
miljeet af GMO'er.

(19) Der ber altid gennemfores en miljerisiko-
vurdering i hvert enkelt tilfeelde inden ud-
seetningen. Der ber ogsd tages beherigt
hensyn til potentielle kumulative langsigte-
de virkninger i forbindelse med samspillet
med andre GMO'er og med miljget.

(20) Det er nedvendigt at fastsatte en faelles me-
todologi for miljerisikovurdering baseret
pé uathengig viden-skabelig vejledning.

449

Det er ligeledes nedvendigt at opstille fal-
les mél for overvagningen af GMO'er efter
disses udsaetning i miljget eller markedsfo-
ring som eller i et produkt. Overvigning af
potentielle kumulative langsigte-de virk-
ninger bar betragtes som en obligatorisk del
af overvagningsplanen. :

(21) Medlemsstaterne og Kommissionen bgr
sikre, at der gennemfores en systematisk og
uathengig forskning i potentielle risici i

forbindelse med udsatning eller markeds-
foring af GMO'er. Medlemsstaterne og
Fellesskabet ber i overensstemmelse med
deres budgetprocedurer sikre, at de nadven-
dige midler stilles til radighed for en sddan
forskning, og uafhengige forskere bar have
adgang til alt relevant materiale, idet de in-
tellektuelle ejen-domsrettigheder dog skal
respekteres.

(22) Spergsmalet om gener, der udtrykker resi-
" stens over for antibiotika, bor i sarlig grad
tages i betragtning, nar der udferes risiko-
vurdering af GMO'er, som indeholder s&-
danne gener.

(23) Udsaetnmg af GMO'er pa forskmngsstadlet ‘
- eride fleste tilfelde et nodvendigt trin i ud-
viklingen af nye produkter, der er afledt af
eller indeholder GMO'er.

(24) Overforsel af GMO'er til miljoet ber gen-
nemfores trinvis. Det vil sige, at indeslut-
ningen af GMO'er begranses og omfanget
af udsatningen gges gradvis, trinvis, men
kun hvis evalueringen af de tidligere trin
for s vidt angér beskyttelse af menneskers
sundhed og miljeet viser, at det naeste trin
kan tages.

(25) Ingen GMO'er, der udgﬂr eller 1ndgar i pro-
dukter, og som er bestemt til udsaetning, ma
markedsfores uden forudgdende tilfreds-
stillende afprevning i marken pd forsk-
nings- og udviklingsstadiet i gkosystemer,
som kunne blive pavirket af brugen af dem.
Dette direktiv ber gennemfores i snever
forbindelse med gennemforelsen af andre
relevante instrumenter, sdsom Rédets di-
rektiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om mar-
kedsforing af plantebeskyttelsesmidler?.
De kompetente myndigheder inden for

D EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. Senest sndret ved Kom-

missionens direktiv- 1999/80/EF (EFT L 210 af
10.8.1999, s.-13).

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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Kommissionen eller i medlemsstaterne,

- som beskeftiger sig med gennemfoarelsen
af dette direktiv og disse instrumenter, skal
i denne forbindelse samordne deres arbejde
i videst muligt om-fang.

(27) Dette direktiv ber for sa vidt angér milje-
risikovurdering i forbindelse med del C, ri-
sikohéndtering, meerk-ning, overvagning,
information til offentligheden og beskyttel-
sesklausul veare referencegrundlag for
GMO'er, der udger eller indgér i produkter,
som er godkendt i medfer af anden faelles-
skabslovgivning, som derfor ber indeholde
bestemmelser om en specifik miljerisiko-
vurdering, der skal gennemferes i overens-
stemmelse med principperne i bilag Il og p4
grundlag af oplysningerne i bilag III, med
forbehold af yderligere krav i ovennavnte
feel-lesskabslovgivning, og opstille krav
med hensyn til risikoh&ndtering, maerk-
ning, passende overvagning, infor-mation
til offentligheden og en beskyttelsesklau-
sul, som mindst svarer til kravene i dette di-
rektiv. Med henblik herp4 ber det sikres, at
der finder et samarbejde sted med de orga-
ner i Fallesskabet og i medlemsstaterne,
der er naevnt i dette direktiv i forbindelse
med gennemforelsen heraf.

(28) Det er ngdvendigt, at der indfores en felles-
skabstilladesesprocedure for markedsfa-
ring af GMO'er, der udger eller indgar i
produkter, nar den péataenkte brug af pro-
duktet indebzerer udseetning i miljoet af den
eller de pagaeldende organismer.

(29) Kommissionen anmodes om at foretage en
underspgelse, som skal omfatte en vurde-
ring af de forskellige muligheder for yderli-
gere at forbedre sammenhangen i og effek-
tiviteten af dette regelsact, med saerlig veegt
pé en centraliseret tilladelsesprocedure for
markedsfering af GMO'er inden for Feelles-
skabet.

(30) I forbindelse med vertikal lovgivning vil
overvagningskravene eventuelt skulle til-
passes det pageeldende produkt.

(31) Del C i dette direktiv finder ikke anvendel-
se pa produkter, der er omfattet af Rédets
forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli
1993 om fastlaeggelse af fellesskabsproce-
durer for godkendelse og overvigning af
humanog veterineermedicinske lagemidler
og om oprettelse af et europzisk agentur

for laegemiddelvurdering?, forudsat at
naevnte forordning omfatter en miljerisiko-
vurdering svarende til den, der er foreskre-
vet i dette direktiv.

(32) Enhver, der pateenker udseetning i miljoet af
en GMO eller markedsfering af GMO'er,
der udger eller indgér i produkter, nir den
tilsigtede brug af det pdgeldende produkt
indebeerer, at det udseettes i miljeet, skal pa
forhénd indgive en anmeldelse til den kom-
petente nationale myndighed.

(33) Denne anmeldelse ber indeholde et teknisk
dossier med oplysninger, herunder en ud-
forlig miljerisikovurde-ring, passende sik-
kerheds- og beredskabsplaner og, nir der er
tale om produkter, nejagtige instrukser og
beting-elser for brugen og forslag til mark-
ning og emballage.

(34) Efter anmeldelsen ber udstningen af
GMO'erne forst finde sted, nar den kompe-
tente myndigheds tilladelse foreligger.

(35) En anmelder kan traekke sin anmeldelse til-
bage pa ethvert tidspunkt i de administrati-
ve procedurer, der er omhandlet i dette di-
rektiv; den administrative procedure ber
indstilles, ndr en anmeldelse er trukket til-
bage.

(36) Afviser en kompetent myndlghed en an-
meldels\e vedrerende markedsfering af en
GMO, som udger eller indgar i et produkt,
ber dette ikke bergre muligheden for at ind-
give en anmeldelse vedrerende den samme
GMO til en anden kompetent myndighed.

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

(38) Afvisning af en anmeldelse efter en bekraef-
tet negativ vurderingsrapport ber ikke bero-
re fremtidige beslut-ninger, der er baseret
pé anmeldelsen af samme GMO til en an-
den kompetent myndighed.

(39) Med henblik pé at sikre, at dette d1rekt1v
fungerer efter hensigten, ber medlemssta-
terne anvende de forskellige bestemmelser
om udveksling af oplysninger og erfarin-
ger, inden de gar brug af beskyttelsesklau-
sulen i dette direktiv.

D EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1. Endret ved Kommissio-
nens forordnmg (EF) nr. 649/98 (EFT L 88 af 24.3.1998,
s. 7).
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(40) For at sikre, at tilstedevarelsen af GMO'er

i produkter, der indeholder eller bestar af

" genetisk modificerede organismer, bliver

passende identificeret, skal ordene »Dette

. produkt indeholder genetisk modificerede

organismer« anferes tydeligt enten pd en
etiket eller i et ledsagende dokument.

(41) Der bear ved en passende udvalgsprocedure
fastleegges et system, hvorefter GMO'er til-
deles en entydig identifikator, idet der tages
hensyn til udviklingen pa omréadet i interna-
tionale fora.

(42) Det er nedvendigt at sikre sporbarhed af
GMO'er, der er tilladt efter del C i dette di-
rektiv, pa alle stadier af deres markedsfa-
ring som eller i et produkt.

(43) Det er nedvendigt, at der i dette direktiv
indfares en forpligtelse til at gennemfore en
overvigningsplan, siledes at GMO'ers di-
rekte eller indirekte, umiddelbare, forsinke-
de eller uforudsete virkninger pa menne-
skers sundhed eller miljeet efter deres mar-
kedsforing som eller i et produkt kan spores
og identificeres.

(44) Medlemsstaterne ber i overensstemmelse
med traktaten kunne fastsactte yderligere
foranstaltninger med henblik pé f.eks. of-
fentlige myndigheders overvagning af og
kontrol med GMO'er, der markedsfores
som eller i et produkt. :

(45) Der ber skabes mulighed for at lette kon-
. -trollen med GMO'erne og deres opsporing i
- tilfelde af alvorlig risiko.

(46) Der ber tages hensyn til bermarkninger fra
offentligheden i de udkast til foranstaltnin-
" ger, som forel&gges for forskriftsudvalget.

(47) Den kompetente myndlghed bar forst glve
sin tilladelse, efter at den har forvisset sig
om, at udsaetnmgen er sikker for menne-
skers sundhed og miljoet.

(48) Den administrative procedure for medde-
lelse af markedsferingstilladelser. : for
GMO'er, der udger eller indgar i et produkt,

ber geres mere effektiv og gennemsigtig, -

og forstegangstilladelser bar gives for et
. bestemt tidsrum.

(49) For produkter, hvortil der er givet tilladelse
for et bestemt tidsrum, ber der anvendes en
forenklet plocedme for fomyelse af tilla-
delsen. : :

(50) Eksisterende tilladelser, der er udstedt i
henhold til direktiv 90/220/E@F, skal for-
nyes for at undgd uligheder ‘

mellem tilladelser udstedt i henhold til nasvnte
direktiv og tilladelser udstedt i henhold til
dette direktiv.samt for

fuldt ud at tage hensyn til betingelserne f01 ulla-
delse i henhold til dette direktiv.

(51) En sadan fornyelse kreever en overgangspe-
riode, i hvilken bestdende tilladelser, som
er givet i henhold til .

direktiv 90/220/E@F, ikke berores.

(52) Nér en tilladelse fornyes, ber det veere mu-
ligt at aendre alle betingelserne for den op-
rindelige tilladelse, herunder betingelserne
med hensyn til overvigning og tidsbe-
greensningen for tilladelsen.

(53) Der ber vaere bestemmelser om hgring. af en
eller flere af de videnskabelige komitéer,
der er nedsat ved Kommissionens afgerelse
97/579/EFY, om spergsmal, som vil kunne
fa konsekvenser for menneskers sundhed
og/ eller miljoet. ‘

(54) Den ordning for udvekslmg af oplysninger-
neianmeldelserne, som er indfort i henhold
til direktiv 90/220/EQF, har veeret nyttig og
ber opretholdes.

(55) Det ervigtigt, at udv1k11ngen 0g brugen af
GMO'er folges naje.

(56) Nér et produkt, som indeholder en GMO,
der udgor eller indgér i produkter, ma1keds—
fores, og nar dette produkt er blevet beho-

. rigt godkendt i henhold til dette direktiv,
kan en medlemsstat ikke forbyde, begreense
eller forhindre markedsfering af GMO'et,
der udger eller indgar i produkter, som op-
fylder kravene i dette direktiv. Der ber fast-
settes en beskyttelsesprocedure i tilfaelde
af risiko for menneskers sundhed eller mil-
joet. :

(57) Den Europaiske Gluppe vedrorende Etik
inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi
ber hares med henblik pa rddgivning vedre-

‘rende etiske sporgsmal af generel karakter
forbundet med udsztning eller markedsfo-
ring af GMO'er. Sadanne heringer ber ikke
berpre medlemsstaternes kompetence med
hensyn til etiske spergsmél.

(58) Medlemsstaterne ber kunne here alle de ud-
wvalg, de har nedsat for at f& rddgivning om

) EFTL 237 af28.8.1997, s. 18. -*
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de etiske aspekter i forbindelse med biotek-
nologi.

De ngdvendige gennemforelsesforanstalt-
ninger til dette direktiv ber vedtages i over-
ensstemmelse med Rédets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsaet-
telse af de neermere vilkédr for udevelsen af
de gennemforelsesbefajelser, der tileegges
Kommissionen."

(60) Udvekslingen af oplysninger i medfer af
dette direktiv ber desuden omfatte de erfa-
ringer, der er indhgstet med inddragelsen af
hensynet til etiske aspekter.

(61) For at gere gennemforelsen af de bestem-
melser, der vedtages i henhold til dette di-
rektiv, mere effektiv, bar der vedtages reg-
ler om de sanktioner, medlemsstaterne skal
anvende, herunder i tilfeelde af udseetning
eller markedsforing, der strider mod dette
direktivs bestemmelser, navnhg som folge
af nagtsomhed.

(62) Kommissionen ber i den rapport, den ud-
sender hvert tredje &r, og hvori den tager
hensyn til oplysninger fra medlemsstaterne,
i et seerskilt kapitel gore rede for de socio-
gkonomiske fordele og ulemper ved hver
enkelt kategori af GMO'er med markedsfo-
ringstilladelse, hvorved der tages skyldigt
hensyn til landbrugernes og forbrugernes
interesser.

(63) De lovgivningsmessige rammer for biotek-
nologi ber tages op til revision med henblik
pa at indkredse mulig hederne for yderlige-
re at forbedre sammenhangen i og effekti-
viteten af dette regelsat. Procedurerne vil
muligvis skulle tilpasses for at forbedre ef-
fektiviteten, og alle muligheder, der kan
fore til dette resultat, ber tages i betragt-
ning:

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
DEL A »
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1 |

Formal

Formélet med dette direktiv er i overensstem-
melse med forsigtighedsprincippet at foretage en

D EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.

indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love

og administrative bestemmelser samt at beskytte

menneskers sundhed og miljeet i forbindelse
med:

— udsatning i miljget af genetisk modificerede
organismer i ethvert andet gjemed end mar-
kedsfaring i Feellesskabet

- markedsfﬂring af genetisk modificerede or-
gamsmer der udger eller indgar i produkter
i Faellesskabet.

Artikel 2

Definitioner

1 dette direktiv forstas ved:

1) »organisme« enhver biologisk enhed, der er
i stand til at replikere eller overfm‘e genetisk
materiale

2) »genetisk modificeret organisme (GMO)«:
en organisme, bortset fra mennesker, hvori
det genetiske materiale er blevet endret pd
en méide, der ikke forekommer naturligt ved
formering og/eller naturlig rekombination.

Inden for rammerne af denne definition:
a) forckommer genetisk modifikation i det
mindste ved anvendelse af de teknikker,
der er opfert i bilag I A, del 1
b) anses de teknikker, der er opfert i bilag I
A, del 2, ikke for at fore til genetisk modi-
fikation
3) »udsetning«: enhver tilsigtet overfersel til
miljget af en GMO eller en kombination af
GMO'er, for hvilken eller hvilke der ikke an-
vendes specifikke indeslutningsforanstalt-
ninger for at begreense GMO'ernes kontakt
med og for at sikre et hejt sikkerhedsniveau
for befolkningen og miljget
4) »markedsforing«: stillen til radighed for
tredjemand mod betaling eller vederlagsfrit.

Folgende handlinger betragtes ikke som mar-
kedsfering: -

— stillen til rddighed af genetisk modificere-
de mikroorganismer til aktiviteter, der er
omfattet af Radets direktiv 90/219/EQF af
23. april 1990 om indesluttet anvendelse
af genetisk modificerede mikroorganis-
mer?, herunder kultursamlinger

D EFT L 117 af 8.5.1990, s. 1. ZEndret ved direktiv
98/81/EF (EFT L 330 af 5.12.1998, 5. 13).
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— stillen til rédighed af andre GMO'er end
de i forste led omhandlede mikroorganis-
mer, der udelukkende skal anvendes til
aktiviteter, hvor der benyttes passende
strenge indeslutningsforanstaltninger for
at begranse deres kontakt med og for at
sikre et hejt sikkerhedsniveau for befolk-
ningen og miljeet; foranstaltningerne ber
baseres pad samme indeslutningsprincip-
per som i direktiv 90/219/EQF

— stillen til radighed af GMO'er udelukken-
de til brug for udsetninger, som opfylder
kravene i del B

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

6) »anmelder«: den person, der indgiver an-
meldelsen

7) »produkt«: et praeparat, der bestar af eller in-
deholder en GMO eller en kombination af
GMO'er, og som markedsfares

8) »miljerisikovurdering«: vurdering udfert i
overensstemmelse med bilag II af de risici
for menneskers sundhed og miljeet, direkte
savel som indirekte, umiddelbare eller for-
sinkede, som udsatning eller markedsforing
af GMO'er kan indebzere.

Artikel 3

Undtagelser

1. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa or-
ganismer, som er fremstillet med de teknikker til
genetisk modifikation, der er opfert i bilag T B.
2. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa trans-
port af genetisk modificerede organismer med
jernbane, ad vej, ad indre vandve]e ad se- eller
luftvejen.

Artikel 4

Generelle forpligtelser

1. Medlemsstaterne sikrer i overensstemmelse
med forsigtighedsprincippet, at der treeffes alle
" npdvendige foranstaltmnger for at undgd uen-
skede virkninger pd menneskers sundhed og
miljeet som folge af udsetning eller markedsfo-
ring af GMO'er. GMO'er mé kun udsettes eller
markedsfores i overensstemmelse med enten del
B eller del C.

2. Enhver, der agter at indgive en anmeldelse -
efter del B eller del C, skal foretage en miljerisi-
kovurdering. De oplysninger, der kan vere ned-
vendige for at foretage miljerisikovurderingen,
er anfort i bilag III. Medlems-staterne og Kom-
missionen sikrer, at GMO'er, der indeholder ge-
ner, som udtrykker resistens over for antibiotika
anvendt i human- eller veterineermedicinsk be-
handling, tages specielt i betragtning ved milje-
risikovurderingen med henblik pé identifikation
og udfasning af antibiotikaresistensmarkerer i
GMO'er, der kan have uenskede virkninger pa
menneskers sundhed og miljeet. Denne udfas-
ning skal finde sted inden 31. december 2004 for
sd vidt angér GMO'er, der markedsfores i hen-
hold til del C, og inden 31. december 2008 for s
vidt angér GMO'er, der er tilladt 1 henhold til del
B.

3. Medlemsstaterne og i givet fald Kommissi-
onen skal sikre, at der i hvert enkelt tilfeelde fore-
tages en ngje vurdering af potentielle negative
virkninger pd menneskers sundhed eller miljaet,
som direkte eller indirekte kan veare forarsaget
af overforsel af gener fra GMO'er til andre orga-
nismer. Denne vurdering skal foretages i over-
ensstemmelse med bilag IT under hensyntagen til
miljepavirkningen alt efter karakteristika hos
den organisme, der udszttes, samt recipientmil-
joet.

4. Medlemsstaterne udpeger den eller de kom-
petente myndigheder, der har ansvaret for, at
kravene i dette direktiv opfyldes. Den kompe-
tente myndighed underseger, om anmeldelserne
efter del B og del C er i overensstemmelse med
kravene i dette direktiv, og om den i stk. 2 om-
handlede vurdering er tilfredsstillende.

5. Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente
myndighed foranstalter tilsyn og andre passende
kontrolforan-staltninger for at sikre, at dette di-
rektiv overholdes. I tilfelde af udsetning eller
markedsfaring af en eller flere GMO'er, der ud-
gor elle indgér i produkter, for hvilke der ikke er
givet tilladelse, sikrer den bergrte medlemsstat,
at der treeffes de nedvendige foranstaltninger til
at bringe udsaetningen eller markedsferingen til
opher, til om nedvendigt at ivaerksaette afhjeel-
pende foranstaltninger og til at informere offent-
ligheden, Kommissionen og andre medlemssta-
ter.
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6. Medlemsstaterne treeffer foranstaltninger
med henblik pa i overensstemmelse med krave-

ne i bilag I'V at sikre sporbarhed pé alle stadier af’

markedsfaringen af GMO'er der er tilladt i hen-
hold til del C.

DEL B

UDSZETNING AF GMO'er I ETHVERT
ANDET GJEMED END
. MARKEDSFORING

Artikel 5

1. Artikel 6-11 finder ikke anvendelse pd me-
dicinske stoffer og preeparater til human brug,
der bestér af eller indeholder en GMO eller en
kombination af GMO'er, for s vidt deres udsaet-
ning i ethvert andet gjemed end markedsforing
er tilladt i henhold til faellesskabslovgivning,
som ‘

a) indeholder krav om en specifik miljorisiko-
vurdering i overensstemmelse med bilag I
og pa grundlag af den type oplysninger, der
er anfort i bilag IIT, med forbehold af yderli-
gere krav i henhold til den navnte lovgiv-
ning

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

¢) indeholder bestemmelser om en overvag-
ningsplan i overensstemmelse med de rele-
vante dele af bilag III med henblik pa at
identificere GMO'ens eller GMO'ernes ind-

- virkning pd ménneskers sundhed eller miljo-

et :

d) indeholder passende krav vedrorende be-
handlingen af nye oplysninger, information
af offentligheden, information om resulta-
terne af udsaetninger og udveksling af oplys-
ninger, som mindst svarer til kravene i dette
direktiv og i de foranstaltninger, der traeffes
i henhold hertil.

2. Vurderingen af de miljgrisici, som sidanne
stoffer og praeparater indeberer, skal foretages i
samarbejde med de myndigheder i medlemssta-
terne og i Feellesskabet, som er naevnt i dette di-
rektiv. ‘

3. De procedurer, der sikrer den spec1ﬁkke
miljerisikovurderings  overensstemmelse og
zkvivalens med bestemmelserne i dette direktiv,
skal vaere fastlagt i den navnte lovgivning, som
skal henvise til dette direktiv.

Artikel 6

Standardtilladelsesprocedure

1. Med forbehold af artikel 5 skal enhver, der
agter at foretage en udsztning af en GMO eller
en kombination -af GMO'er, indgive en anmel-
delse til den kompetente myndighed i den med-
lemsstat, hvor udseetningen skal finde sted.

2. Den i stk. 1 omhandlede anmeldelse skal

omfatte:

a) Etteknisk dossier indeholdende de i bilag 111
anforte oplysninger, der er nedvendige for at
foretage miljerisikovurderingen af udsaet-
ningen af en GMO eller en kombination af
GMO'er, navnlig: :

i) generelle oplysninger, herunder oplys-
ninger om personalet og dettes uddan-

_nelse ;

ii) oplysninger om den eller de pégeldende
GMO'er

iii) oplysninger om forholdene i forbindelse

" med udsatningen og det potentielle reci-
pientmiljs

iv) oplysninger om vekselvirkningerne mel-
lem den eller de pageldende GMO'er og
miljoet »

. V) en overvagningsplan i overensstemmel-
se med de relevante dele af bilag 1l med
henblik p4 at identificere GMO'ens eller
GMO'ernes indvirkning pd menneskers
sundhed og miljeet

vi) oplysninger om kontrol, metoder til af-
hjelpning, behandling af affald og be-
redskabsplaner

vii)en sammenfatning af dossieret.

b) Miljerisikovurderingen og de konklusioner,
der kraeves i bilag II, punkt D, sammen med
relevante bibliografiske henvisninger og an-
givelser af de metoder, der er benyttet.

3. Anrhelderen kan henvise til data i eller re-

sultater af anmeldelser, der tidligere er indgivet

af andre anmeldere, eller foreleegge supplerende
oplysninger, som anmelderen finder relevante,
forudsat at disse oplysninger, data og resultater
ikke er fortrolige, eller at disse anmeldere har gi-
vet skriftligt samtykke dertil.

4. Den kompetente myndighed kan acceptere,
at udsatninger af den samme GMO eller af en
kombination af GMO'er p& samme sted eller pd
forskellige steder til samme formal og inden for
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en begraenset periode kan veere omfattet af én en-
kelt anmeldelse.

5. Den kompetente myndighed bekrafter da-
toen for modtagelse af anmeldelsen og giver, i
givet fald under hensyntagen til bemzrkninger
fra andre medlemsstater fremsat i overensstem-
melse med artikel 11, anmelderen et skriftligt
svar senest 90 dage efter modtagelsen af anmel-
delsen, hvori den kompetente myndlghed tllken—
degiver:

a) at den har konstateret, at anmeldelsen er i
overensstemmelse med dette direktiv, og at
udszetningen kan finde sted, eller

"b) at udsztningen ikke opfylder dette direktivs
betingelser, og at anmeldelsen derfor afvi-
- ses. '

6. Ved beregning af den frist pﬁ 90 dage, der ér
nzvnt i stk. 5, medregnes ikke den tid, hvor den
kompetente myndighed:

a) afventer yderligere oplysninger, som den
har anmodet anmelderen om, eller
b) foretager en offentlig hering i overensstem-
‘ melse med artikel 9; denne offentlige hering
. mé ikke forleenge den frist pa 90 dage, der er
nevnt i stk. 5, med mere end 30 dage.

7. Anmoder den kompetente myndlghed om
nye oplysninger, skal den samtldlg begrunde
dette.

8. Anmelderen mé forst foretage udsestningen,
nar han har modtaget den kompetente myndig-
heds skriftlige tilladelse, og under iagttagelse af
de dertil knyttede betingelser.

9. Medlemsstaterne sikrer, at intet materiale,
der er afledt af GMO'er, og som udsaittes i over-
ensstemmelse med del B, markedsfores, med-
mindre det sker i overensstemmelse med del C.

Artikel 7

Differentierede procedurer

1. Hvis der er opndet tilstrackkelig erfaring
med udsatning af visse GMO'er i visse gkosy-
stemer, og de pa-geeldende GMO'er opfylder kri-
terierne i bilag V, kan en kompetent myndighed
over for Kommissionen fremsatte et begrundet
forslag om anvendelse af differentierede proce-
durer for sidanne typer GMO'er.

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

a) fremsende forslaget til de kompetente myn-
digheder, der kan fremsatte bemaerkmnger
inden 60 dage, og samtidig -

b) gere forslaget tilgeengeligt for offentlighe-.

den, der kan fremseette bemarkninger inden
60 dage, og

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

3. Der skal efter proceduren i artikel 30, stk. 2,
treeffes en afgerelse om hvert forslag. Afgarel-
sen skal fastsette, hvilke af de tekniske oplys-
ninger fra bilag III der som minimum er nedven-
dige til vurdering af foruds1ge11ge risici ved ud-
setningen, navnlig:

a) oplysninger om den eller de pagaeldende
GMO'er

b)- oplysninger om forholdene i forbindelse
med udsaatmngen og det potent1elle reci-
pientmilje

c¢) oplysninger om vekselv1rkn1ngerne mellem
GMO'en eller GMO'erne og miljeet

d) miljerisikovurderingen.

4. Denne afgerelse skal treeffes senest 90 dage
efter datoen for Kommissionens forslag eller da-
toen for modtagelsen af den kompetente myn-
digheds forslag. I denne frist pa 90 dage medreg-
nes ikke den periode, hvor Kommissionen af-
venter de kompetente myndigheders bemaerk-
ninger, bemerkningerne fra offentligheden eller -
det eller de videnskabelige udvalgs udtalelse, jf.
stk. 2. ,

5. Den afggrelse, der traeffes i henhold til
stk. 3 og 4, skal fastsatte, at anmelderen forst ma
foretage udsaetning-en, nar han har modtaget den
kompetente myndigheds skriftlige tilladelse.
Anmelderen skal foretage udsatning-en i over-
ensstemmelse med de betingelser, der er fastsat
i tilladelsen. Den afgerelse, der traeffes i henhold
til stk. 3 og 4, kan fastsette, at udseetninger af en
GMO eller en kombination af GMO'er p4 sam-
me sted eller pa forskel-lige steder til samme for-
mal og inden for en begraenset periode kan vaere
omfattet af én enkelt anmeldelse.

6. Kommissionens beslutning 94/730/EF af 4.
november 1994 om fastleggelse af forenklede

- procedurer for udsatning i miljoet af genetisk
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modificerede planter i henhold til artikel 6,
stk. 5, i Radets direktiv 90/220/EQF" finder
fortsat anvendelse, jf. dog stk. 1-5 i nervarende
artikel.

7. Safremt en medlemsstat for si vidt angar
udseetninger af GMO'er pa sit eget omrade be-
slutter at anvende eller ikke at anvende en proce-
dure, der er fastlagt i en afgerelse truffet i over-
ensstemmelse med stk. 3 og 4, nderretter den
Kommissionén herom. ‘

Artikel 8

Behandlihg af zendringer og nye oplysninger

1. Sker der en endring eller en utilsigtet foran-
dring af udseetningen af en GMO eller en kombi-
nation af GMO'er, som kan have konsekvenser
med hensyn til risikoen for menneskers sundhed
og miljeet, efter at den kompetente myndighed
har givet sin skriftlige tilladelse, eller fremkom-
mer der nye oplysninger om sddanne risici, enten
medens anmeldelsen er til behandling hos den
kompetente myndighed i en medlemsstat eller
efter dennes skrift-lige tilladelse, skal anmelde-
ren straks: '

a) treeffe de nedvendige foranstaltninger til be-
skyttelse af menneskers sundhed og miljeet

b) underrette den kompetente myndighed forud
for eventuelle endringer, eller sd snart den
utilsigtede foran-dringer kendt, eller de nye
oplysninger foreligger

c¢) revidere de i anmeldelsen anferte foranstalt-
ninger.

2. Hvis den i stk. 1 naevnte kompetente myn-
dighed kommer i besiddelse af oplysninger, der
kan have betydelige konsekvenser med hensyn
til risici for menneskers sundhed og miljoet, eller
hvis de i stk. 1 beskrevne omsten-digheder fore-
ligger, foretager den kompetente myndighed en
vurdering af disse oplysninger og ger dem of-
fent-ligt tilgeengelige. Den kan krave, at anmel-
deren @ndrer betingelserne for udsatningen,
stiller den i bero eller bringer den til opher, og
informerer offentligheden herom.

D EFTL292af12.11.1994, 5. 31.)

'

Artikel 9

Haring af og information til offentligheden

1. Med forbehold af artikel 7 og 25 herer med-
lemsstaterne offentligheden og i givet fald grup-
per om den planlagte udsetning. I den forbindel-
se skal medlemsstaterne fastsette de nermere
omstaendigheder for en sadan hering, herunder
et rimeligt tidsrum, med henblik pa at give of-
fentligheden eller grupperne mulighed for at
give udtryk for deres mening.

2. Med forbehold af artikel 25:

— gor medlemsstaterne oplysninger om alle
del. B-udsatninger pd deres omride af
GMO'er offentligt tilgaengelige

— ger Kommissionen oplysninger, der er inde-
holdt i systemet til udveksling af oplysnin-
ger i henhold til artikel 11, offentligt tilgeen-
gelige.

Artikel 10

Anmeldernes rapportering om udsztninger

Nar en udsatning er fuldfert og derefter med
de intervaller, der er fastsat i tilladelsen pa
grundlag af resultaterne af miljerisikovurderin-
gen, meddeler anmelderen den kompetente
myndighed resultatet af udsetningen, hvad an-
gér enhver risiko for menneskers sundhed eller
miljeet, i givet fald med seerlig henvisning til de
typer produkter, som anmelderen agter at anmel-
de pé et senere tidspunkt. Der fastleegges en mo-
del for fremlaeggelsen af dette resultat efter pro-
ceduren i artikel 30, stk. 2.

Artikel 11

Udveksling af oplysninger mellem de
kompetente myndigheder og Kommissionen

1. Kommissionen udarbejder en ordning for
udveksling af de oplysninger, der findes i anmel-
delserne. De kompetente myndigheder sender
Kommissionen et resumé af hver anmeldelse, de
har modtaget i henhold til artikel 6, senest 30
dage efter modtagelsen. Modellen for dette resu-
mé udarbejdes og @ndres om nedvendigt efter
proceduren i artikel 30, stk. 2.

2. Kommissionen videresender senest 30 dage
efter modtagelsen af resuméerne disse til de ov-
rige medlemsstater, som inden for en frist pa 30
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dage kan fremsette  bemerkninger gennem
Kommissionen eller direkte. En medlémsstat har
efter anmodning ret til en kopi af hele anmeldel-
sen fra den kompetente myndighed i den pagael-
dende medlemsstat.

3. De kompetente myndigheder underretter
Kommissionen om de endelige beslutninger, de
har truffet i overensstemmelse med artikel 6,
stk. 5, herunder i givet fald om deres begrundel-
ser for at afvise en anmeldelse og om de resulta-
ter af uds@tningerne, de har modtaget i overens-
stemmelse med artikel 10.

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

DEL C

MARKEDSFORING AF GMO'er, DER
UDG@R ELLER INDGAR I PRODUKTER

Artikel 12

Vertikal lovgivning

1. Artikel 13-24 finder ikke anvendelse pd
GMO'er, der udger eller indgér i produkter, for
sd vidt de er tilladt i henhold til feellesskabslov-
givning, der dels indeholder krav om en specifik
miljerisikovurdering i overensstemmelse med
principperne i bilag II og pa grundlag af oplys-
ninger anfert i bilag III med forbehold af yderli-
gere krav i henhold til ovennavnte fellesskabs-
lovgivning, dels fastsaetter krav med hensyn til
risikohdndtering, merkning, hensigtsmassig
overvigning, information til offentligheden og
beskyttelsesklausul som mindst svarer til krave—
ne i dette direktiv.

2. For sé vidt angér Radets forordning (EQJF)
nr. 2309/93 finder artikel 13-24 i dette direktiv
ikke anvendelse pa GMO'er, der udger eller ind-
gér 1 produkter, i det omfang de er godkendt i
henhold til naevnte forordning, séfremt der gen-
nemferes en specifik miljerisikovurdering i
overensstemmelse med principperne i bilag Il og
pé grundlag af den type oplysninger, der er an-
fort i bilag Il med forbehold af andre relevante
krav med hensyn til risiko-vurdering, risiko-

handtering, maerkning, hensigtsmeessig overvég-
ning, information til offentligheden og beskyt-
telsesklausul,- som er fastlagt i Fellesskabets
lovgivning vedrorende leegemidler til human og
veteriner brug.

3. De procedurer, der sikrer, at risikovurde-
ring, krav til risikohdndtering, meerkning, hen-
sigtsmessig over-vagning, information til of-
fentligheden og beskyttelsesklausul svarer til,
hvad der er fastsat i dette direktiv, fastlegges i
en forordning udstedt af Europa-Parlamentet og
Rédet. Fremtidige sektorspecifikke rets-akter,
som bygger pd bestemmelserne i den navnte
forordning, skal indeholde en henvisning til det-
te direktiv>Indtil forordningen treeder i kraft, mé
GMO'er, der udger eller indgar i produkter, sé-
fremt de er godkendt i henhold til anden feelles-
skabslovgivning, kun markedsfares efter god-
kendelse med henblik pd markedsfaring i over-
ens-stemmelse med dette direktiv. .

4. Under vurderingen af ansegninger om mar-
kedsforing af de i stk. I omhandlede GMO'er
skal de organer, der er oprettet af Feellesskabet i

~ henhold til dette direktiv og af medlemsstaterne

med henblik pa gennemforelsen heraf, heres.
Artikel 13

Anmeldelsesprocedure

1. For en GMO eller en kombination af
GMO'er, der udger eller indgar i et produkt,
markedsfores, skal der indgives en anmeldelse
til den kompetente myndighed i den medlems-
stat, hvor denne GMO skal markedsfares forste
gang. Den kompetente myndighed bekrefter da-
toen for modtagelsen af anmeldelsen og sender
straks resuméet af dossieret, som omhandlet i
stk. 2, litra h), til de kompetente myndigheder i
de gvrige medlemsstater og til Kommissionen.

Den kompetente - myndighed undersoger
straks, om anmeldelsen er i overensstemmelse
med stk. 2, og anmoder om n@dvendigt anmel-
deren om supplerende oplysninger.

Nar anmeldelsen er i overensstemmelse med
stk. 2, sender den kompetente myndighed, se-
nest ndr den i henhold til artikel 14, stk. 2, sender
sin vurderingsrappoit, en kopi af anmeldelsen til
Kommissionen, som senest 30 dage efter modta-
gelsen heraf videresender den til de kompetente
myndigheder i de gvrige medlemsstater.
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2. Anmeldelsen skal indeholde:.

a) de oplysninger, der kraeves i bilag IIT og IV.
Disse oplysninger skal tage hensyn til, at an-
vendelsesstederne for GMO'en, der udger
eller indgar i et produkt, er forskelligartede,
og skal omfatte information om data og re-
sulta-ter fra udsetninger i forsknings- og ud-
viklingsgjemed vedrerende udsatningens
virkninger for menneskers sund-hed og mil-
joet

b) mlljﬂﬂSlkovurdermgen og de konklusmner
der kraeves i bilag II, punkt D

¢) betingelserne for markedsforing af produk-
tet, herunder seerlige betmgelser for brug og
handtering

d) en foresldet gyld1ghedsper10de for tilladel-
sen, der ikke bar overstige ti ar, jf. artikel 15,
stk. 4

e) en plan for overvagning i overensstemmelse
med bilag VII, der omfatter et forslag til va-
righeden af overvagningsplanen; denne va-
righed kan veere forskellig fra den foresldede
gyldighedsperiode for tilladelsen

f) et forslag til meerkning, der skal opfylde kra-
vene i bilag IV. Det skal fremga klart af
merkningen, at produktet indeholder en
GMO. Ordene »Dette produkt indcholder
genetisk modificerede organismer« skal st&

enten pé en etiket eller i et ledsagedokument

g) et forslag til emballage, der skal opfylde kra-
vene i bilag IV

h) et resumé af dossieret. Modellen til
resuméet fastlegges efter proceduren i arti-
kel 30, stk. 2.

Finder en anmelder pé grundlag af resultaterne
af en udseetning, som er anmeldt i henhold til del
B, eller pa grundlag af andre veesentlige, viden-
skabeligt begrundede argumenter, at markedsfa-
ring og brug af en GMO, der udger eller indgar i
et produkt, ikke indeberer risiko for menneskers
sundhed og miljeet, kan anmelderen foresla den
kompetente myndighed, at han undlader at leve-
re en del af eller alle de oplysninger, der kreeves
i bilag IV, punkt B.

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

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

5. Skal en GMO eller en kombination af
GMO'er anvendes til anden brug end den, der al-
lerede er anfert i en anmeldelse, skal der indgi-
ves en sarskilt anmeldelse herfor.

6. Hvis der er fremkommet nye oplysninger
om de risici, GMO'en indebzarer for menneskers
sundhed eller miljoet, for den skriftlige tilladelse
er givet, skal anmelderen straks treeffe de ned-
vendige foranstaltninger til at beskytte menne-
skers sundhed og miljeet og underrette den kom-
petente myndighed herom. Derudover skal an-
melderen revidere de oplysninger og betingel-
ser,'som er angivet i anmeldelsen.

Artikel 14

Vurderingsrapport

1. Efter at have modtaget og bekraeftet modta-
gelsen af anmeldelsen i overensstemmelse med
artikel 13, stk. 2, underspger den kompetente
myndighed, om anmeldelsen er i overensstem-
melse med dette direktiv.

2. Senest 90 dage efter modtagelsen af anmel-
delsen skal den kompetente myndighed:

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

— ideti stk. 3, litra a), neevnte tilfaelde sende
denne rapport sammen med de i stk. 4 om-
handlede oplysninger og eventuelle andre
oplysninger, som dens rapport bygger p4, til
Kommissionen, som senest 30 dage efter
modtagelsen heraf videresender den til de
kompetente myndigheder i de @vrige med-
lemsstater.

I det i stk. 3, litra b), naevnte tilfeelde sender
den kompetente myndighed sin rapport sammen
med de i stk.4 omhandlede oplysninger og
eventuelle andre oplysninger, som dens rapport
bygger pa, til Kommissionen tidligst 15 dage ef-
ter, at vurderingsrapporten er sendt til anmelde-
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ren, og senest 105 dage efter modtagelsen af an-
meldel-sen. Kommissionen videresender senest
30 dage efter modtagelsen rapporten af denne til
de kompetente myndig-heder i de gvrige med-
lemsstater.

3. I vurderingsrapporten anfores det
a) om den eller de pagaeldende GMO'er ber
- markedsferes og pa hvilke betingelser, eller
b) om den eller de pagzldende GMO'er ikke
 bor markedsferes. Vurderingsrapporterne
udarbejdes efter retningslinjerne i -bilag VI.

* 4. Ved beregningen af den i stk. 2 anforte frist
p&-90 dage medregnes ikke tidsrum, hvor den

kompetente myndighed afventer yderligere op-

lysninger, som den har anmodet anmelderen om.
Den kompetente myndighed skal begrunde
eventuelle anmodnmger om yderhgere oplys-
ninger.

Artikel 15
Standafdprocedure

I de i artikel 14, stk. 3, omhandlede tilfeelde
kan en kompetent myndighed eller Kommissio-
nen anmode om ydetligere oplsninger, fremsact-
te bemeerkninger til eller begrundede indvendin-
ger mod markedsfaringen af den eller de pagal-
dende GMO'er senest 60 dage efter datoen for
videresendelsen af vurderingsrapporten.

Bemearkninger eller begrundede indvendinger
og svar sendes til Kommissionen, der straks vi-
deresender dem til samthge kompetente myn-
digheder.

De kompetente myndigheder og Kommissio-
nen kan drefte eventuelle udestdende spargsmal
for at na til enighed senest 105 dage efter datoen
for videresendelsen af vurderingsrapporten.

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

2. I detiartikel 14, stk. 3, litra b), omhandlede
tilfelde ber anmeldelsen afvises, hvis den kom-
petente myndighed, som har udarbejdet rappor-
ten, treeffer afgerelse om, at den eller de pageel-
dende GMOQ'er ikke ber markedsf;ares Denne af-
gorelse skal begrundes.

3. Saﬁemt den kompetente myndighed, der
har udarbejdet rapporten, treeffer afgerelse om,

at produktet kan markedsfores; hvis der ikke
foreligger begrundede indvendinger fra en med-
lemsstat eller fra Kommissionen senest 60 dage
efter datoen for videresendelse af den i artikel
14, stk. 3, litra a), omhandlede vurderingsrap-
port, eller hvis udestdende spargsmal lgses inden
udlgbet af den i stk. 1 omhandlede frist pd 105
dage, giver den kompetente myndighed, som har
udarbejdet rapporten, skiiftlig tilladelse til mar-
kedsfaringen, fremsender den til anmelderen og
underretter de gvrige medlemsstater og Kom-
missionen herom inden 30 dage.

4, Tilladelsen gives for et tidsrum p& hejst ti &r
fra datoen for dens udstedelse.

I forbindelse med godkendelse af en GMO el- .
ler dens afkom alene med henblik p4 markedsfo-
ring af frg heraf i overensstemmelse med de re-

levante fellesskabsbestemmelser, udlgber gyl-

dighedsperioden for den forste tilladelse senest
ti4r efter den dato, hvor den forste plantesort in-
deholdende GMO'en blev optaget pé en officiel
national sortsliste over plantearter i overens-
stemmelse med Rédets direktiv 70/457/E®F‘) og
70/458/EQF?,

I forbindelse med forstligt formeringsmateria—
le udleber gyldighedsperioden for den forste til-
ladelse senest ti ar efter den dato, hvor det grund-
materiale, der indeholder GMO'er, forste gang
blev optaget i et offentligt nationalt register over
grundmateriale i overensstemmelse med Radets
direktiv 1999/105/EF?.

Artikel 16

Krlterler for og oplysninger om specificerede
( ‘ GMO'er

1. Uanset artikel 13 kan en kompetént myn-
dighed eller Kommissionen pd eget initiativ

fremseette et forslag om kriterier og krav til op-

lysninger, der skal opfyldes ved anmeldelse med

D Rédets direktiv 70/457/E@F af 29.9.1970 om den feelles
sortsliste over landbrugsplantearter (EFT L 225 af
12.10.1970, s. 1). Senest endret ved direktiv 98/96/EF

- (EFTL 25 af 1.2.1999, s. 27).

D Rédets direktiv 70/458/EQF af 29.9.1970 om handel
med grentsagsfro (EFT L 225 af 12.10.1970, s. 7). Se-
nest zndret ved direktiv 98/96/EF.

® Radets direktiv 1999/105/EF af22.12.1999 om ma1keds-

fering af forstligt formeringsmateriale (EFT L 11 af
15.1.2000, s. 17).
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henblik p& markedsforing af visse typer
GMO'er, der udger eller indgér i produkter.

2. Disse kriterier og oplysningskrav samt pas-
sende krav om et resumé vedtages, efter hering
af det eller de relevante videnskabelige udvalg
efter proceduren i artikel 30, stk. 2. Kriterierne
og kravene til oplysninger skal vaere af en sddan
art, at de sikrer en hej grad af sikkerhed for men-
neskers sundhed og miljeet, og de skal bygge pa
den foreliggende videnskabelige dokumentation
for denne sikkerhed og pa erfaringerne med ud-
seetning af lignende GMO'er.

Kravene i artikel 13, stk. 2, erstattes med dem,

-der er vedtaget ovenfor, og proceduren i artikel
13, stk. 3,4, 5 og 6, og artikel 14 og 15 finder an-
vendelse.

3. Inden den i artikel 30, stk. 2, fastsatte proce-
dure indledes om en afgerelse om kriterier og
krav til oplysninger som omhandlet i stk. 1, ger
Kommissionen forslaget tilgeengeligt for offent-
ligheden. Offentligheden kan frem-sette be-
merkninger til Kommissionen inden 60 dage.
Kommissionen sender sddanne bemarkninger
sammen med en analyse til det udvalg, der er
nedsat i henhold til artikel 30.

Artikel 17

Fornyelse af en tilladelse

1. Uanset artikel 13, 14 og 15 gelder procedu-

ren i stk. 2-9

a) for fornyelse aftilladelser, der er givet i hen-
hold til del C, og

b) inden den 17. oktober 2006 for fornyelse af
tilladelser, der inden den 17. oktober 2002 er
givet i henhold til direktiv 90/220/EQF om
markedsforing af GMO'er, der udg@r eller
indgér i produkter.

2. Senest ni méneder inden udlgbet af en tilla-
delse for sd vidt angar tilladelser, som er om-
handlet i stk. 1, litra a), og inden den 17. oktober
2006 for si vidt angér tilladelser, som er om-
handlet i stk. 1, litra b), skal anmelderen i hen-
hold til denne artikel foreleegge den kompetente
myndighed, der modtog den oprindelige anmel-
delse, en anmeldelse, som skal indeholde:

a) en kopi af tilladelsen til markedsforing af
GMO'erne ,

b) en rapport om resultaterne af den overvag-
ning, der er udfort i overensstemmelse med

artikel 20. For s vidt angar tilladelser, der er
omhandlet i stk. 1, litra b), skal denne rap-
port forelaegges, nér der er foretaget over-
végning

¢) alle andre nye oplysninger om risikoen ved
produktet for menneskers sundhed og/eller
miljeget, og

d) i givet fald et forslag til endring eller sup-
plering af betingelserne for den oprindelige
tilladelse, blandt andet betingelserne for den
fremtidige overvigning og tidsbegrensnin-
gen af tilladelsen.

Den kompetente myndighed skal bekraefte da-
toen for modtagelse af anmeldelsen, og nér an-
meldelsen er i overensstemmelse med dette
stykke, fremsender den kompetente myndighed
straks en kopi af anmeldelsen og vurderingsrap-
porten til Kommissionen, som senest 30 dage ef-
ter modtagelsen heraf videresender dem til de
kompetente myndigheder i de gvrige medlems-
stater. Den kompetente myndighed skal ogsd
sende sin vurderingsrapport til anmelderen.

3. Vurderingsrapporten skal angive:

a) om den eller de pagaeldende GMO'er ber
forblive pa markedet og pé hvilke betingel-
ser, eller

b) om den eller de pagaldende GMO'er ikke

* ber forblive pa markedet.

4. De andre kompetente myndigheder eller
Kommissionen kan anmode om yderligere op-
lysninger, geore bemerkninger eller fremsatte
begrundede indvendinger inden for et tidsrum pé
60 dage fra datoen for videresendelsen af vurde-
ringsrapporten.

5. Alle bemarkninger eller begrundede ind-
vendinger og svar sendes til Kommissionen,
som straks videresender dem til alle kompetente
myndigheder.

6. For si vidt angér stk. 3, litra a), skal den
kompetente myndighed, der har udarbejdet rap-
porten, safremt der ikke foreligger begrundede
indvendinger fra en medlemsstat eller fra Kom-
missionen senest 60 dage efter datoen for vide-
resendelsen af vurderingsrapporten, sende an-
melderen den endelige skriftlige afgerelse og
underrette de gvrige medlemsstater og Kommis-
sionen herom inden 30 dage. Gyldigheden af til-
ladelsen ber som hovedregel ikke overstige ti &r
og kan i givet fald begraenses eller forlenges af
specifikke arsager.
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7. De kompetente myndigheder og Kommissi-
onen kan drgfte alle udestiende sporgsmal med
henblik pé at nd til enighed senest 75 dage efter
datoen for videresendelsen af vurderingsrappor-
ten.

8. Hvis de udestiende sp@rgsméil loses inden

udlebet af den i stk. 7 omhandlede periode pa 75 -

dage, skal den kompetente myndighed, der har
udarbejdet rapporten, sende sin endelige skriftli-
ge afgorelse til anmelderen og underrette de gv-
rige medlemsstater og Kommissionen herom in-
den 30 dage. Gyldigheden af'tilladelsen kan i gi-
vet fald begraenses.

9. Efter at have indgivet en anmeldelse med
henblik pa fornyelse af en tilladelse i overens-
stemmelse med stk.2 kan anmelderen fortsat
markedsfore GMO'erne pa de i tilladelsen fast-
satte betingelser, indtil der er truffet endelig af-
gorelse om anmeldelsen.

Artikel 18

Faellesskabsprocédure i tilfzelde af
indvendinger

1. Safremt en kompetent myndighed eller
Kommissionen i overensstemmelse med artikel
15, 17 og 20 frem-seetter og opretholder indven-
dinger, skal der efter proceduren i artikel 30,
stk. 2, inden 120 dage vedtages og of-fentligge-
res en afgerelse. Denne afgorelse skal indeholde
de samme oplysninger som anfert i artikel 19,
stk. 3,

Ved beregning af perioden pa 120 dage med-
regnes ikke tidsrum, hvor Kommissionen afven-
ter yderligere oplys-ninger, som den har anmo-
det anmelderen om, eller afventer en udtalelse
fra et videnskabeligt udvalg, som er ble-vet hert
i overensstemmelse med artikel 28. Kommissio-
nen skal begrunde enhver anmodning om yderli-

_gere op-lysninger og underrette de kompetente
myndigheder om sine anmodninger til anmelde-
ren.

Det tidsrum, hvor Kommissionen afventer ud-
talelsen fra det videnskabelige udvalg, mé ikke
overstige 90 dage. Det tidsrum, hvor Rédet treef-
fer afgarelse efter proceduren i artikel 30, stk. 2,
medregnes ikke.

2. Hvis der er truffet en positiv afgarelse, skal
den kompetente myndighed, der har udarbejdet
rapporten, give anmelderen skriftlig tilladelse til

markedsforing eller til fornyelse af tilladelsen,
fremsende den til anmelderen og underrette de
ovrige medlemsstater og Kommissionen herom
senest 30 dage efter offenthggefrelsen eller med-
de- lelsen af afgoerelsen.

Artikel 19

Tilladelse

1. Kun hvis der er givet skriftlig tilladelse til
markedsfaring af en GMO, der udger eller ind-
gér i et produkter, md dette produkt med forbe-
hold af kravene i anden fallesskabslovgivning
bruges uden yderligere anmeldelse i hele Feelles-
skabet, for s& vidt de serlige brugsvilkdr og de
deri indeholdte krav med. hensyn til miljeer
og/eller geo-grafiske omréder overholdes neje.

2. Anmelderen m4 forst pdbegynde markeds-
foringen, nér han har modtaget den kompetente

- myndigheds skriftlige tilladelse i overensstem-

melse med artikel 15, 17 og 18, og under iagtta-
gelse af de betingelser, der kreeves i denne tilla-
delse.

3. Den i artikel 15, 17 og 18 omhandlede
skrlfthge tilladelse skal i alle tilfaelde udtrykke-
ligt angive:

a) tilladelsens anvendelsesomrade, herunder
identiteten af den eller de GMO'er, der ud-
gor eller indgar i produkter og skal markeds-
fores, samt deres entydige identifikator

b) tilladelsens gyldighedsperiode

¢) betingelserne for markedsforing af produk-
tet, herunder eventuelle szrlige betingelser
for brug, handtering og emballering af den
eller de GMO'er, der udger eller indgar i
produkter, og betingelser for beskyttelse af
seerlige ekosystemer/miljoer og/eller geo-
grafiske omrader

d) at anmelderen med forbehold af artikel 25
pé anmodning skal stille kontrolprever til ra-
dighed for den kom—petente myndighed

e) markningskrav i overensstemmelse med
kravene i bilag IV. Merkningen skal klart
angive, at produktet indeholder en GMO.
Ordene »Dette produkt indeholder genetisk
modificerede organismer« skal std enten pé
en etiket eller 1 et dokument, der ledsager
produktet eller andre produkter, der indehol-
der GMO'en eller GMO'erne

f). overvagningskrav i overensstemmelse med
bilag VII, herunder rapporteringsforpligtel-



3598

Bilag til f. t. 1. vedr. milje og genteknologi

ser over for Kommis-sionen og de kompe-
tente myndigheder, tidsrummet for overvag-
ningsplanen og i givet fald alle forpligtelser,
der péhviler enhver, der selger produktet,
eller enhver bruger bl.a., for s& vidt angér
dyrkede GMO'er, vedrerende et informati-
onsniveau, der anses for passende, om det
sted, hvor de befinder sig.

4. Medlemsstaterne treeffer alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at den skriftlige til-
ladelse og i givet fald den afgerelse, der er om-
handlet i artikel 18, gares offentligt tilgeengeli-
ge, og at betingelserne i den skriftlige tilladelse
og i givet fald i afgerelsen overholdes.

Artikel 20 -

Ovérvz’igning og behandling af nye
oplysninger

1. Efter markedsfering af en GMO, der udger
eller indgér 1 et produkt, skal anmelderen sikre,
at der foretages overvagning heraf og aflegges
rapport om overvigningen pa de i tilladelsen
fastsatte betingelser. Rapporterne om denne
overvagning skal forelegges Kommissionen og
medlemsstaternes kompetente myndigheder. P4
grundlag af disse rapporter og i overensstem-
melse med tilladelsen og inden for rammerne af
den overvagningsplan, som er fastlagt i tilladel-
sen, kan den kompetente myndighed, der har
modtaget den oprindelige anmeldelse, tilpasse
overvigningsplanen efter den forste overvag-
ningsperiode.

2. Br der, efter at den skriftlige tilladelse er gi-
vet, fremkommet nye oplysninger fra brugerne
eller fra andre kilder om risici ved den eller de
pégaldende GMO'er for menneskers sundhed
eller miljget, skal anmelderen straks treeffe de
nedvendige foranstaltninger til at beskytte men-
neskers sundhed og miljeet og underrette den
kompetente myndighed herom.

Herudover skal anmelderen revidere de i an-
meldelsen anforte oplysninger og betingelser.

3. Kommer den kompetente myndighed i be-
siddelse af* oplysninger, der kan have konse-
kvenser med hensyn til risikoen ved den eller de
pégaldende GMO'er for menneskers sundhed
eller miljoet, eller foreligger de i stk. 2 beskrev-
ne omstendigheder, fremsender den kompetente
myndighed straks oplysningerne til Kommissio-

nen og de kompetente myndigheder i de @vrige
medlemsstater og kan i givet fald henholde sig til
bestemmelserne i artikel 15, stk. 1, og artikel 17,
stk. 7, safremt oplysningerne er fremkommet,
inden den skriftlige tilladelse blev givet.

Er oplysningerne fremkommet, efter at tilla-
delsen blev givet, skal den kompetente myndig-
hed senest 60 dage efter modtagelsen af de nye
oplysninger, sende sin vurderingsrapport med
angivelse af, om og hvordan betingelserne for
tilladelsen ber ndres eller tilladelsen bringes til
ophar, til Kommissionen, som senest 30 dage ef-
ter modtagelsen heraf videresender den til de
kompetente myndigheder i de gvrige medlems—
stater.

Bemzarkninger eller begrundede indvendinger
mod fortsat maikedsforing af GMO'en eller ved-
rerende forslaget til endring af betingelserne for
tilladelsen skal senest 60 dage efter videresen-
delsen af vurderingsrapporten sendes til Kom-
missionen, som straks videresender den til alle
kompetente myndigheder.

De kompetente myndigheder og Kommissio-
nen kan drafte eventuelle udestédende sporgsmél
med henblik pé at na til enighed senest 75 dage
efter datoen for videresendelsen af vu1dermgs—
rapporten.

Hvis der ikke foreligger begrundede indven-
dinger fra en medlemsstat eller fra Kommissio-
nen senest 60 dage efter fremsendelsen af de nye
oplysninger, eller hvis udestiende spergsmél af-
klares inden 75 dage, skal den kompetente myn-
dighed, der har udarbejdet rapporten, @ndre til-
ladelsen som foresléet, sende den &ndrede tilla-
delse til anmelderen og underrette de ovrige
medlemsstater og Kommissionen herom inden
30 dage. .

4. Med henblik p3 at sikre transparens skal re-
sultaterne af overvigningen i henhold til del C
gores offentligt tilgeengelige.

Artikel 21

Merkning V

1. Medlemsstaterne treffer alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at meerkning og em-
ballage af markedsforte GMO'er, der udger eller
indgér i produkter, i alle stadier af markedsforin-
gen er i overensstemmelse med kravene i den i
artikel 15, stk. 3, artikel 17, stk. 5 og 8, artikel
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18, stk.2, og artikel 19, stk.3, omhandlede
skriftlige tilladelse.

2. For produkter, for hvilke utilsigtede eller
teknisk uundgéelige spor af tilladte GMO'er ikke
kanudelukkes, kan der fastsettes en minimum-
steerskel, hvorunder disse produkter ikke beho-
ver at blive meerket i overensstemmelse med
stk. 1. Teerskelveerdierne fastsettes under hen-
syntagen til det pagacldende pxodukt efter proce-
duren i artikel 30, stk. 2. :

Artikel 22

Fri omsaetning

Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begranse
eller forhindre markedsfaring af GMO'er, der
udger eller indgér i produkter, og som opfylder
kravene i dette direktiv, jI. dog artikel 23.

. Artikel 23

Beskyttelsesklausul

1. Hvis en medlemsstat som falge af nye eller
supplerende oplysninger, der er fremkommet ef-
ter, at tilladelsen er givet, og som pévirker miljg-
risikovurderingen, eller som folge af revur de-
ring af eksisterende oplysninger p& grundlag af
ny eller supplerende videnskabelig viden har be-
grundet formodning om, at en GMO, der udger
eller indgéar i produkter, og som er blevet behg-
rigt anmeldt, og hvortil der er givet skriftlig til-
ladelse i henhold til dette direktiv, udger en risi-
ko for menneskers sundhed eller miljoet, kan
denne medlemsstat midlertidigt begraense el-ler
forbyde brug og/eller salg af den pigzldende
GMO som eller i produkter p4 sit omrade.

Medlemsstaten sikrer, at der i tilfeelde af al-
vorlig risiko treeffes nedforanstaltninger som
f.eks. suspension af eller stop for markedsforin-
gen, og at offentligheden informeres.

* Medlemsstaten underretter straks Kommissio-

nen og -de gvrige medlemsstater om de foran- .

staltninger, der er truffet i henhold til denne arti-
kel, og angiver arsagerne hertil, idet den fore-
leegger sin revurdering af miljerisikovurderin-
gen med angivelse af, hvorvidt betingelserne for
tilladelsen skal endres eller tilladelsen inddra-
ges, og hvordan dette skal ske, og i givet fald de
nye eller supp1e1ende oplysmngel som afgerel-
sen er baseret pa. ,

2. Der treeffes afgﬂrelse 1 sagen inden 60 dage
efter procedmen i artikel 30, stk. 2. Ved bereg-
ning af fristen pd 60 dage medl egnes ikke tids-
rum, hvor Kommissionen afventer yderligere
oplysninger, som den har anmodet anmel-deren
om, eller afventer en udtalelse fra den eller de vi-
denskabelige komitéer, der er blevet hert. Det
tidsrum, hvor Kommissionen afventer udtalel-
sen fra den eller de videnskabelige komitéer, ma
ikke overstige 60 dage.

Tilsvarende medregnes ikke det tldsrum hvor
Rédet treeffer afgorelse efter proceduren i artikel
30, stk. 2.

Artikel 24

Information til offentligheden

1. Efter at have modiaget en anmeldelse i
overensstemmelse med artikel 13, stk. 1, skal
Kommissionen straks gore det i artikel 13, stk. 2,
litra h), omhandlede resumé tilgeengeligt for of-
fentligheden, jf. dog artikel 25. Kommissionen
skal ogsd gere vurderingsrapporterne tilgengeli-
ge for offentligheden i de tilfelde, der er om-
handlet i artikel 14, stk. 3, litra a). Offentlighe-
den kan fremszette bemarkninger til Kommissi-
onen inden 30 dage. Kommissionen sender
straks bemaerkningerne til de kompetente myn-
digheder.

2. For alle GMO'er, der udger eller indgér i et
produkt, og hvortil der er givet skriftlig tilladelse
til markedsfeo-ring, eller hvis markedsfering er
blevet afvist i henhold til dette direktiv, skal vur-
deringsrapporterne for disse GMO'er. og udtalel-
serne fra de videnskabelige udvalg, der er hert,
gores tilgengelige for offentligheden, jf. dog ar-
tikel 25. For hvert produkt angives klart, hvilken
eller hvilke GMO'er produktet indeholder, og
brugen deraf.

DEL D
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
" Artikel 25 "
* Fortrolighed

1. Kommissionen og de kompetente myndig-
heder ma4 ikke til tredjemand videregive fortroli-
ge oplysninger, der er anmeldt eller udvekslet i
henhold til dette direktiv, og skal beskytte de in-
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tellektuelle ejendomsrettigheder, der knytter sig
til de modtagne data.

2. Anmelderen kan angive, hvilke af oplysnin-
gerne i anmeldelsen i henhold til dette direktiv
der bar behandles som fortrolige, fordi afslering
af dem kan skade anmelderens konkurrence-
massige stilling. Der skal i sa fald vedlagges en
verificerbar begrundelse herfor.

3. Den kompetente myndighed afger efter
samrad med anmelderen, hvilke oplysninger der
vil blive behandlet som fortrolige, og underretter
anmelderen om sin afgerelse.

" 4. Folgende oplysninger ma under ingen om-
stzendigheder behandles som fortrolige, nir de
forelaeggemhenhold til artikel 6, 7, 8, 13, 17,20
eller 23:

— en generel beskrivelse af GMO'en eller
GMO'erne, anmelderens nava og adresse,
formalet med udsetningen samt stedet for
udsatningen og den pataenkte brug

— metoder og planer for overvagning af
GMO'en eller GMO'erne samt for bered-
skabsplan

—  miljerisikovurderingen.

5. Traekker anmelderen sin anmeldelse tilbage,
uanset grunden hertil, skal de kompetente myn-
digheder og Kommissionen respektere oplysnin-
gernes fortrolige karakter.

Artikel 26

Mzrkning af GMO'er, som er omhandlet i
artikel 2, nr. 4, andet afsnit

1. GMO'er, der skal stilles til radighed for de
handlinger, som er omhandlet i artikel 2, nr. 4,
andet afsnit, skal opfylde passende maerknings-
krav i overensstemmelse med de relevante afsnit
i bilag IV, sdledes at det klart fremgér af en eti-
ket eller et ledsagedokument, at der er anvendt
GMO'er. Ordene »Dette produkt indeholder ge-
netisk modificerede organismer« skal std enten
pa en etiket eller i et ledsagedokument.

2. Betingelserne for iveerksettelse af stk. 1
fastseettes efter proceduren i artikel 30, stk. 2,
idet overlapning eller uoverensstemmelse med
eksisterende meerkningsbestemmelser i gaelden-
de fllesskabslovgivning, skal undgés. Der ber i
den forbindelse tages passende hensyn til meerk-
ningsbestemmelser, som medlemsstaterne har

fastsat i overensstemmelse med faellesskabslov—
givningen.

Artikel 27

" Tilpasning af bilagene til den tekniske
udvikling

Bilag II, punkt C og D, bilag ITII-VI og bilag
VII, punkt C, tilpasses den tekniske udvikling
efter proceduren i artikel 30, stk. 2.

Artikel 28

Horing af et eller flere videnskabelige udvalg

1. I tilfzlde, hvor indvendinger med hensyn til
risikoen ved GMO'er for menneskers sundhed
eller for miljeet indgives af en kompetent myn-
dighed eller Kommissionen og opretholdes i
overensstemmelse med artikel 15, stk. 1, artikel
17, stk. 4, artikel 20, stk. 3, eller artikel 23, eller
hvor det i den i artikel 14 omhandlede vur-de-
ringsrapport anfores, at GMO'en ikke ber mar-
kedsfores, skal Kommissionen pé eget initiativ
eller efter an-modning fra en medlemsstat here
det eller de relevante videnskabelige udvalg om
indvendingerne.

2. Kommissionen kan ogsé pé eget initjativ el-
ler efter anmodning fra en medlemsstat here det
eller de relevante videnskabelige udvalg om alle
forhold, der er omhandlet i dette direktiv, og som
kan have uenskede virkninger for menneskers
sundhed og miljoet.

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

Artikel 29

Horing af et eller flere udvalg om etiske
sporgsmal

1. Med forbehold af medlemsstaternes kompe-
tence i etiske sporgsmal skal Kommissionen pé
eget initiativ eller pd anmodning af Europa-Par-
lamentet eller Radet here alle de udvalg, den har
nedsat til at raddgive om de etiske aspekter i for-
bindelse med bioteknologi, som f.eks. Den
Europziske Gruppe vedrerende Etik inden for
Naturvidenskab og Ny Teknologi, om etiske
spergsmal af generel karakter.

Denne hering kan ogsa finde sted pa anmod-
ning af en medlemsstat.
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2. Denne hering gennemfores efter klare reg-
ler om &benhed, transparens og adgang for of-
fentligheden. Resultatet skal geres tilgaengelige
for offentligheden.

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

Artikel 30

Udvalgsprocedure
1. Kommissionen bistés af et udvalg.

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes
artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8.

Fristen 1 artikel S5, stk.6, i
1999/468/EF fastsettes t11 tre maneder

afgorelse

3. Udvalget vedtager selv' sin forretmngsor—
‘den.

Artikel 31

Udveksling af oplysninger og rapportering

1. Medlemsstaterne og Kommissionen mades
regelmaessigt og udveksler oplysninger om de
indhestede erfaringer med forebyggelse af risici
i tilknytning til udseetning i miljeet og markeds-
foring af GMO'er. Denne udveksling af oplys-
ninger skal ligeledes omfatte de erfaringer, der
er indhestet i forbindelse med gennemferelsen
af artikel 2, nr. 4, andet afsnit, miljgrisikovurde-
ringen, overvagningen samt spergsmélet om hg-
ring og under-retning af offentligheden.

Retningslinjerne for gennemferelsen af artikel
2, nr. 4, andet afsnit, kan om nedvendigt fastleg-
ges af det udvalg, der er nedsat i henhold til arti-
kel 30, stk. 1. :

2. Kommissionen opretter et eller flere registre
med henblik pé at opbevare de oplysninger om
genetiske modifikationer i GMO'er, der er om-

handlet i bilag IV, punkt A, nr. 7. Med forbehold -

af artikel 25 skal registret /regist-rene omfatte en
del, der er tilgengelig for offentligheden. De
nermere bestemmelser for, hvorledes registret
/registrene skal fungere, fastlegges efter proce-
duren i artikel 30, stk. 2.

3. Med forbehold af stk. 2 samt punkt Anr.7,
ibilag IV

a)  opretter medlemsstaterne offentlige registre
med oplysninger om, hvor udsztning af
GMO'er i henhold til del B har fundet sted

b) opretter medlemsstaterne ligeledes registre

" med oplysninger om, hvor GMO'er, dyrket i
henhold til del C, befinder sig, navnlig for at
mulige virkninger af sidanne GMO'er pé
miljeet kan overviges i overensstemmelse
med artikel 19, stk. 3, litra f), og artikel 20,

. stk. 1. Med forbehold af disse bestemmelser
i artikel 19 og 20 skal de navnte steder
— meddeles de kompetente myndigheder,

og
— gores offentligt tllgaengehge

. pd den méde, de kompetente myndigheder
finder passende, og i overensstemmelse med
nationale forskrifter.

4. Medlemsstaterne sender hvert tredje &r
Kommissionen en rapport om de foranstaltnin-
ger, der er truffet til gennemforelse af dette di-
rektiv. Denne rapport skal indeholde en kortfat-
tet faktuel redegerelse for deres erfaringer med
GMO'er, der udger eller indgér i produkiter, og
som markedsfares i henhold til dette direktiv.

5. Kommissionen offenthggﬂr hvert tredje ar
et resumé baseret pa de i stk. 4 omhandlede rap-
porter.

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

7. Nar Kommissionen fremlegger denne rap-
port i 2003, fremlegger den samtidig en setlig
rapport om, hvordan del B og del C fungerer,
herunder en vurdering af
a) alle folger heraf, navnlig med henblik p4 at
tage de europziske skosystemers diversitet i
betragtning, samt af behovet for at supplere
regelseettet pa dette omrade

b) gennemforligheden af de forskellige mulig-
heder for yderligere at forbedre sammen-
hangen i og effektiviteten af dette regelsat,
herunder en centraliseret fxllesskabstilla-
delsesprocedure samt bestemmelser for
Kommission-ens endelige beslutningstag-
ning

c) -om der er indhestet tilstrakkelig erfaring
med gennemforelsen af de i del B omhand-
lede differentierede procedurer til, at en be-

451 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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stemmelse om implicit tilladelse i forbindel-
se med disse procedurer kan forsvares, og
med del C til, at det kan forsvares at anvende
differentierede procedurer,og

d) de sociogkonomiske folger af udsetning og
markedsforing af GMO'er.

8. Kommissionen sender hvert &r Europa-Par-
lamentet og Rédet en rapport om de etiske
sporgsmal, der henvises til i artikel 29, stk. 1;
denne rapport kan i givet fald ledsages af forslag
med henblik p& andring af direktivet.

Artikel 32

Gennemforelse af Cartagena-protokollen om
biosikkerhed

1. Kommissionen anmodes om, sa hurtigt som
muligt og i hvert fald inden juli 2001, at foreleeg-
ge et forslag til retsakt med henblik pa en detal-
jeret gennemforelse af Cartagena-protokollen
om biosikkerhed. Forslaget skal supplere og om
nedvendigt endre bestemmelserne i dette direk-
tiv. :

2. Dette forslag skal navnlig omfatte passende
foranstaltninger til gennemforelse af de proce-
durer, der er fastlagt i Cartagena-protokollen,
samt, i overensstemmelse med protokollen, krae-
ve, at Fellesskabets eksporterer serger for, at
alle betingelser i proceduren for forudgéende
kvalificeret samtykke (Advance Informed Agre-
ement-proceduren), jf. artikel 7-10, 12 og 14 i
Cartagena-protokollen, opfyldes.

" Artikel 33

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter de sanktioner, der
skal anvendes ved overtreedelse af de nationale
bestemmelser, der er vedtaget i henhold til dette
direktiv. Disse sanktioner skal vere effektive,
std i rimeligt forhold til overtreedelsen og have
afskreekkende virkning. '

Artikel 34
Direktivets gennemferelse

1. Medlemsstaterne sactter de ngdvendige love
og administrative bestemmelser i kraft for at ef-
terkomme dette direktiv senest den 17. oktober

2002. De underretter straks Kommissionen her-
om. : » :
Disse love og bestemmelser skal ved vedtagel-
sen indeholde en henvisning til dette direktiv el-
ler skal ved offentliggerelsen ledsages af en sé-
dan henvisning. De naermere regler for henvis-
ningen fastsettes af medlemsstaterne.

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

Artikel 35

Anmeldelser under behandling

1. Anmeldelser om markedsfering af GMO'er,
som udger eller indgar i et produkt, der er mod-
taget i henhold til direktiv 90/220/EQF, og for
hvilke procedurerne i neevnte direktiv ikke er af-
sluttet senest den 17. oktober 2002, er omfattet
af bestemmelserne i dette direktiv.

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

Artikel 36

Ophzevelse

1. Direktiv 90/220/EQF ophaeves den 17. ok-
tober 2002. . -

" 2. Henvisninger til det ophavede direktiv skal
forstds som henvisninger til dette direktiv og
skal lzses i forbindelse med sammenligningsta-
bellen i bilag VIIL

Artikel 37

Dette direktiv treeder i kraft pad dagen for of-
fentliggorelsen i De Europwiske Fallesskabers
Tidende.

Artikel 38

. Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfzerdiget i Bruxelles, den 12. marts 2001.

Pa Europa- ' Pé Ridets vegne

Parlamentets vegne

L. PAGROTSKY
Formand

N. FONTAINE
Formand
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Bilag I A

TEKNIKKER NAVNT I DIREKTIVETS ARTIKEL 2, Nr. 2

DEL 1

Tekunikker til genetisk modifikation, jf. direk-

tivets artikel 2, nr. 2, litra a), er bl.a.:

1)

2)

3)

teknikker til nukleinsyrerekombination,
hvorved der dannes nye kombinationer af
genetisk materiale ved indszttelse af nukle-
insyremolekyler fremstillet pd en hvilken
som helst méde uden for en organisme i et
virus, et bakterieplasmid eller et andet vek-
torsystem og indfering heraf'i en veertsorga-
nisme, hvor de ikke forekommer naturligt,
men hvor de er i stand til at formere sig
teknikker til direkte indfering i en organis-
me af arvemateriale, der er prapareret uden
for organismen, herunder mikroinjektion,
makroinjektion og mikroindkapsling
cellefusions- (herunder protoplastfusions-)
eller hybridiseringsteknikker, hvor levende

celler med nye kombinationer af genetisk ar-

-vemateriale dannes ved fusion af to eller fle-

re celler ved hjlp af metoder, der ikke fore-
kommer naturligt.

" DEL2 .

Teknikker, der ikke anses for at fore til gene-

tisk modifikation, jf. direktivets artikel 2, nr. 2,
litra b), forudsat at de ikke indeberer brug af re-
kombinante nukleinsyremolekyler eller genetisk
modificerede organismer fremstillet med andre
teknikker/metoder end dem, der er undtaget i
medfor af bilag I B:

1))
2)

3)

in Vitro-befriigtning

naturlige processer som f.eks. konjugation, trans-
duktion og transformation

induktion af polyploidi
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BilagI B

TEKNIKKER NAVNT I ARTIKEL 3

Teknikker/metoder til genetisk modifikation,
hvorved der frembringes organismer, der er und-
taget fra dette direktiv, forudsat at disse teknik-
ker/metoder ikke indebaerer brug af rekombinan-
te nukleinsyremolekyler eller genetisk modifice-
rede organismer bortset fra sddanne, der er frem-

stillet med en eller flere af de nedenstdende tek-

nikker/metoder:

1) mutagenese

2) cellefusion (herunder protoplastfusion) af
planteceller af organismer, som kan udveks-
le genetisk materiale ved hjelp af traditio-
nelle foredlingsmetoder.
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Bilag Il

PRINCIPPER FOR MILJ ORISIKOVURDERINGEN

_ Dette bilag indeholder en generel beskrivelse
af de mal, der skal nas, de faktorer, der skal tages
i betragtning, og de generelle principper og me-
toder, der skal folges for at gennemfore den mil-
jerisikovurdering, der er omhandlet i direktivets
artikel 4 og 13. Det vil blive suppleret med vej-
ledende noter, som skal udarbejdes i overens-
stemmelse med proceduren i direktivets artikel
30, stk. 2. Disse vejledende noter skal foreligge
senest den 17. oktober 2002. .

- For-at bidrage til feelles forstielse af udtrykke-
ne »direkte, indirekte, umiddelbare og forsinke-
de« ved gennemforelsen af dette bilag, og uden
at dette bererer yderligere vejledning i denne
henseende, iseer med hensyn til spergsmalet om,
hvorvidt der kan og skal tages hensyn til indirek-
te virkninger, beskrives disse udtryk saledes:

— »direkte virkninger« sigter til primere virk-
ninger pa menneskers sundhed eller miljeet,
som er et resultat af GMO'en selv, og som
ikke kan tilskrives en arsagskede af begi-
venheder

- »indirekte virkninger«- sigter til virkninger
pa menneskers sundhed eller miljget, som
kan tilskrives en arsagskeede af begivenhe-
der gennem mekanismer sisom vekselvirk-
ninger med andre organismer, overfarsel af
genetisk materiale eller eendringer i brug el-
ler handtering,

Indirekte virkninger vil sandsynligvis ferst

- blive observeret senere
— »umiddelbare virkninger« sigter til virknin-

ger pd menneskers sundhed eller miljget,
som observeres i lebet af den periode, hvor

- udsatningen af GMO'en sker. Umiddelbare

virkninger kan veere direkte eller indirekte

—  »forsinkede virkninger« sigter til virkninger
p& menneskers sundhed eller miljget, der
ikke observeres i lgbet af den periode, hvor
udsatningen af GMO'en sker, men som vi-
ser sig som en direkte eller indirekte virk-
ning enten pé et senere tidspunkt, eller efter
at udsatningen er ophert.

Et generelt princip for miljerisikovurdering er
endvidere, at der skal foretages en analyse af de
»kumulative langsigtede virkninger« i forbin-

delse med udsatningen og markedsfaringen.
»Kumulative langsigtede virkninger« henviser
til tilladelsers akkumulerede virkning pa den
menneskelige sundhed og miljeet, herunder bl.a.
flora og fauna, jordens frugtbarhed, jordens ned-
brydelse af organisk materiale, fade- og foder-
keden, den biologiske mangfoldighed, dyrs
sundhed og resistensproblemer i forhold til anti-
biotika.

A. Mil

Formalet med en miljerisikovurdering er
ved en konkret vurdering fra sag til sag at
pévise og vurdere de potentielle ugnsk-ede
virkninger af GMO'en, enten direkte, indi-
rekte, umiddelbare eller forsinkede, pa men-
neskers sundhed og miljget, som udsetning
i miljoet eller markedsforing af GMO'er kan
indebere. Milj;arisikovurderingen ber fore-
tages med henblik pé at pavise, om der er et
behov for risikohéndtering og, hvis dette er
tilfeldet, hvilke metoder det er mest hen-
sigtsmeessigt at anvende.

B. Generelle principper

I overensstemmelse med forsigtighedsprin-

cippet ber folgende generelle principper fol-

ges, nér der foretages en milje-risikovurde-
ring:

— paviste egenskaber ved GMO'en og dens
brug, som vil kunne’ forirsage uonskede
virkninger, sammenlignes med egenska—
berne ved den ikke-modificerede organis-
me, som GMO'en stammer fra, og dens
brug i tilsvarende situationer

— miljerisikovurderingen foretages pd en
videnskabeligt forsvarlig og gennemsig-
tig méade pa grundlag af tilgaengelige vi-
denskabelige og tekniske data

— miljerisikovurderingen foretages ved en
konkret vurdering fra sag til sag, hvilket
indebzrer, at de kreevede oplysninger kan
variere alt efter arten af de berprte
GMO'er, den patenkte brug og det poten-
tielle recipient miljo, idet der bl.a. tages
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hensyn til GMO'er, der allerede er i miljg-
et

— hvisnye oplysninger om GMO'en og dens
virkninger pd menneskers sundhed eller
miljeet foreligger, kan det vare nedven-
digt at gentage 1n11]0r1s1kovurder1ngen
for:

— at fastsla, om risikoen er eendret -

— at fastsla, om der er behov for at eendre ri-

sikohéndteringen 1 overensstemmelse
hermed.

C. Metoder
C.1.Egenskaber ved GMO’er og udsaetnmg i

miljoet

Alt efter det enkelte tilfelde skal der i milje-

risikovurderingen tages hensyn til de rele-

vante tekniske og videnskabelige enkelthe-

der vedrgrende egenskaber ved: ‘

— recipient- eller forzeldreorgamsmen(erne)

— den eller de genetiske modifikationer, det
vare sig indsettelse eller deletion af ge-
‘netisk materiale, og relevante oplysninger
om vektor og donor '

" — GMO'en ‘

— den patenkte udsaetning eller brug, herun-
der omfang ’

— det potentielle 1e01plentm11]ﬂ og

— vekselvirkningerne mellem disse.

Som statte for risikovurderingen kan anven-

des oplysninger om udsatning af lignende

organismer og organismer med lignende

treek og deres vekselvirkninger med hgnen-

de miljoer.

C.2.Trin i miljerisikovurderingen

Ved udarbejdelsen af konklusioner for den i
direktivets artikel 4, 6, 7 og 13 omhandlede
miljerisikovurdering ber der tages hensyn til
f@lgende punkter:

1. Pévisning af egenskaber, der kan fordrsa-
ge uonskede virkninger
Egenskaber ved GMO'er, der skyldes den
genetiske modifikation, og som vil kunne
fordrsage ugnskede virkninger pa menne-
skers sundhed eller miljoet, skal identifi-
ceres. En samrenligning af GMO'ernes
egenskabermed den ikke-modificerede
organismes egenskaber under tilsvarende
betingelser ved udseetning eller brug bi-
drager til at pavise de enkelte potentielle

uanskede virkninger af den genetiske mo-
difikation. Det er vigtigt ikke at se bort fra
en potentiel uensket virkning, selv om
den anses for usandsynlig.

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

sygdom for mennesker, herunder allerge-

" ne eller toksiske virkninger (se f.eks. af-

snit I, punkt A, nr. 11, og afsnit II, punkt
C, nr. 2, litra i), i bilag III A og punkt B,

nr. 7, 1b11ag 11 B)

sygdom for dyr og planter, herunder tok-
siske og eventuelt allergene virkninger
(se f.eks. afsnit I, punkt A, nr. 11, og af-
snit II, punkt C, nr. 2, litra i), i bilag IIT A
og punkt B, nr. 7, og punkt D, nr. 8, 1b11ag
I B) -

virkninger pa populatlonsdynamﬂdcen
hos arterne i recipientmiljoet og den gene-
tiske diversitet for hver af disse populati-
oner- (se f.eks. afsnit IV, punkt B, nr. §, 9

og 12,1 bilag III A)

“eendret modtagelighed over for patogener
- der fremmer . spredning af smitsomme

sygdomme og/eller skaber nye reservoirer
eller vektorer

negativ indflydelse pa profylaktlsk eller
terapeutisk medicinsk, veterinermedi-
cinsk eller plantebeskyttelsesbehandling,
f.eks. ved overfersel af gener, der giver

. resistens mod antibiotika, som bruges i

humanmedicin eller veterinsermedicin (se
f.eks. afsnit IT, punkt A, nr. 11, litra e), og
afsnit IT, punkt C, nr. 2, litra i), nr. iv), i bi-
lag IIT A)

biogeokemiske virkninger (biogeokemi-

‘ske kredsleb), navnlig pa kulstof- og

. kvaelstofkredslgbene gennem @ndringer i

- jordens nedbrydning af organisk materia-

. le (se f.eks. afsnit IT, punkt A, nr. 11, litra

" ), og afsnit IV, punkt B, nr. 15, i bilag III
A og punkt D, nr. 11, i bilag III B).

Ugnskede virkninger kan opsta direkte el-
ler indirekte via mekanismer, der kan om-

- fatte:

spredning af GMO'en eller GMO'erne i
miljeet -~ -
overforsel af det indsatte genetlske mate-

riale til andre organismer eller den samme

organisme, hvad enten den er genetlsk

-modificeret eller ej
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— feenotypisk og genetisk ustabilitet

— vekselvirkninger med andre organismer

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

2. Evaluering af de mulige konsekvenser af
hver upnsket virkning, sdfremt den ind-
treeder '

Omfanget af de mulige konsekvcnser af
enhver uensket virkning ber vurderes.
Ved denne vurdering ber udgangspunktet
vere, at en sddan uensket virkning vil
indtreede. Omfanget af konsekvenserne

- vil sandsynligvis athaenge af det miljg,
‘hvori GMO'en eller GMOQO'erne tenkes
udsat, og de forhold hvorunder udsetnin-
-gen foregar.

3. Evaluering .af sandsynligheden for, at

hver af de paviste mulige uonskede virk-
ninger indtreeder ,
En vigtig faktor for vurderingen af sand-
synligheden eller muligheden for, at en
ugnsket virkning indtrader, er egenska-
berne ved det miljg, hvori GMO'en eller
GMO'erne tenkes udsat,-og de forhold
hvorunder udsatningen foregar.

- 4. Evaluering af den risiko, som hver pavist
egenskab ved GMO'en eller GMO'erne
indebeoerer
Der bar pé baggrund af det aktuelle viden-
skabelige niveau sa vidt muligt foretages
en estimering af den risiko, som hver pa-
vist egenskab ved en GMO, der kan forér-
sage uenskede virkninger, indeberer for
menneskers sundhed eller miljget, ved at
kombinere sandsynligheden for, at den
ugnskede virkning indtreeder, og konse-
kvensernes omfang, hvis den indtraeder.

5. Anvendelse af strategier for risikohdndte-
ring ved udscetning eller markedsforing af
GMO'en eller GMO'erne
Ved risikovurderingen kan der pavises ri-
sici, der kraever styring, og hvorledes de
bedst kan handteres, og en strategi for
handtering ber derfor fastlegges.

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

* Der ber foretages en vurdering af den
samlede risiko ved GMO'en -eller
GMO'erne under hensyntagen til de fore-
sldede strategier for risikohéndtering.

D. Konklusionerne vedrsrende den poten-

tielle miljopAvirkning fra udszetningen el-
ler marKkedsferingen af GMO'erne

P4 grundlag af en miljerisikovurdering, der
foretages i overensstemmelse med de prin-
cipper og metoder, som er skitseret i punkt B
og C, ber der i anmeldelser i givet fald med-
tages oplysninger om de punkter, der er an-
fort i punkt D.1 og D.2, med henblik p4 at

.. drage konklusioner om den potentielle mil-

jopavirkning fra udsaetningen eller markeds-
foringen af GMO'erne:

D.1.1tilfeelde af andre GMO er end hgjerestien-

“de planter

1. Sandsynhghed for, at GMO'eme bliver
persistente og invasive i naturlige habita-
ter under betingelserne for den eller de
foresldede udsatninger.

2. Enhver selektiv fordel eller ulempe for
GMO'erne og sandsynligheden for, at
denne realiseres under betingelserne for
den eller de foresléede udsetninger.

3. Mulighed for overforsel af gener til andre

arter under betingelserne for den foreslae-
de udsetning af GMO'er og enhver selek-
tiv fordel eller ulempe for disse arter.

4. Mulig umiddelbar og/eller forsinket mil-
jopavirkning som felge af direkte og indi-
rekte vekselvirkninger mellem GMO'erne
og malorganismen (hvis relevant).

5. Mulig umiddelbar og/eller forsinket mil-
jopavirkning som felge af direkte og indi-
rekte vekselvirkninger mellem GMO'erne
og ikke-mélorganismer, herunder pavirk-
ning af populationsniveauerne for kon-
kurrenter, byttedyr, verter, symbionter,
pradatorer, parasitter og patogener.

6. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pa-
virkning af menneskers sundhed som fol-
ge af potentielle direkte og indirekie vek-
selvirkninger mellem GMO'erne og per-
soner, der arbejder med eller kommer i
kontakt med eller er i naerheden af den el-
ler de pageeldende GMO-udsetninger.

7. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pa-
virkning af dyrs sundhed og felger for fo-
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dekeaden efter indtagelse af GMO'erne og
produkter fremstillet heraf, hvis disse er
bestemt til foder.

. Mulig umiddelbar og/eller vforsinket pa-

virkning af biogeokemiske processer som
folge af potentielle direkte og indirekte
vekselvirkninger mellem GMO'erne og
malorganismer og ikke-malorganismer i
neerheden af den eller de. pageldende
GMO-udsatninger.

. Mulige umiddelbare og/eller forsinkede

direkte og indirekte miljevirkninger af de
serlige teknikker, der anvendes til hand-
tering af GMOQO'erne, nér de er forskellige
fra dem, der anvendes for ikke-GMOQ'er.

D.2.1 tilfelde af genetisk modificerede hgjere-
stdende planter (GMHP'er)

1. Sandsynlighed for, at GMHP'er bliver

mere persistente end recipient- eller for-
ldreplanterne i landbrugshabitater eller
mere invasive i naturlige habitater.

. Enhver selektiv fordel eller ulempe for

GMHP'erne.

. Mulighed for overfersel af gener til de

samme eller andre krydsningskompatible
plantearter i forbindelse med plantning af
GMHP'erne og enhver selektiv fordel el-
ler ulempe for disse plantearter. '

. Potentiel umiddelbar og/eller forsinket

miljepévirkning som felge af direkte og
indirekte vekselvirkninger mellem GM-
HP'erne og méalorganismer sasom praeda-
torer, parasitoider og patogener (hvis rele-
vant).

. Mulig umiddelbar og/eller forsinket mil-

jopavirkning som folge af direkte og indi-
rekte vekselvirkninger mellem GMHP'er-
ne og ikke-mélorganismer (bl.a. under
hensyn til organismer, der vekselvirker
med malorganismer), herunder pavirknin-
gen af populationsniveauerne for konkur-
renter, plantezedere, symbionter (hvis re-
levant), parasitter og patogener.

. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pa-

virkning af menneskers sundhed som fol-

- ge af potentielle direkte og indirekte vek-
selvirkninger mellem GMHP'erne og per-

soner, der arbejder med eller kommer i
kontakt med eller i neerheden af den eller
de pageeldende GMHP-udsatninger.

. Mulig 'umiddelbar og/eller forsinket pa-

virkning af dyrs sundhed og felger for fo-
dekaden efter indtagelse af GMHP'erne
og produkter fremstillet heraf, hvis disse
er bestemt til foder.

. Mulige umiddelbare og/eller forsinkede

direkte og indirekte miljevirkninger af de
seerlige dyrknings-, hdndterings- og host-
teknikker, der anvendes for GMHP'erne,
nér de er forskellige fra dem, der anven-
des for ikke-GMHP'er.

. Mulig umiddelbar og/eller forsinket pé-

virkning af biogeokemiske processer som
falge af potentielle direkte og indirekte
vekselvirkninger mellem GMHP'erne og
maéalorganismer og ikke-mélorganismer i
nerheden af den eller de pageldende
GMHP-udsatninger.-
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Bilag 11T

OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES I ANMELDELSEN

En anmeldelse som omhandlet i direktivets del
B eller C skal indeholde de i underbilagene an-
forte oplysninger, for si vidt de er relevante.

Ikke alle de anforte punkter geelder i hvert en-
kelt tilfeelde. En given anmeldelse forventes kun
at omhandle de punkter, der er relevante for den
pégeeldende situation.

Behovet for en detaljeret besvarelse af de en-
kelte punkter kan ogsé variere alt efter den fore-
sldede udsactnings art og omfang.

Yderligere udvikling inden for genetisk modi-
fikation kan gere det nedvendigt at tilpasse dette
bilag til de tekniske fremskridt eller at udarbejde
vejledende noter om dette bilag. En yderligere
differentiering af oplysningskravene for de for-
skellige typer GMO'er, f.eks. encellede organis-
mer, fisk eller insekter, eller sarlig brug af
GMO'er, som f.eks. udvikling af vacciner, kan

veere mulig, nér der er indhentet tilstrekkelig er-
faring i forbindelse med anmeldelse af udset-
ning af seerlige GMO'er i Feellesskabet.

Dossieret skal ogsa indeholde en beskrivelse
af de anvendte metoder eller en henvisning til
standardiserede eller internationalt anerkendte
metoder samt navnet pa det eller de organer, der
har ansvaret for gennemfmelsen af undersegel-
serne.

Bilag IIT A omhandler udsaetmng af alle andre
typer genetisk modificerede organismer end he-
jerestdende planter. Bilag

. III B omhandler udsatning af genetisk modifi-
cerede hgjerestiende planter.

Ved »hgjerestaende planter« forstas nogenfro-
ede og dekfroede planter (Gymnospermae og
Angiospermae).
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Bilag IIT A

OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES I ANMELDELSER AF UDSATNING AF ANDRE
GENETISK MODIFICEREDE ORGANISMER END HOJERESTAENDE PLANTER

1. GENERELLE OPLYSNINGER
A. Anmelderens navn og adresse (virksomhed eller institution).
- B. Den eller de ansvarlige forskeres navn, kvalifikationer og erfaring.
C. Projektets titel. :

1L OPLYSNINGER OM DEN GENETISK MODIFICEREDE ORGANISME

A. ‘Karakteristik af a) donor-, b) recipient- eller ¢) (i givet fald) forzeldreorganisme(r)

kW

N o

8.

9.

Videnskabeligt navn.

Taksonomi.

Andre navne (szdvanligt navn, stammenavn, osv.).

Feenotypiske og genetiske markarer.

Graden af slzegtskab mellem donor- og recipientorganisme eller mellem forzldreorganis-
mer. . »

Beskrivelse af identifikations- og detektionsteknikker.

Detektions- og identifikationsteknikkernes folsomhed, palidelighed (kvantitativt) og spe-
cificitet.
Beskrivelse af organismens geografiske fordeling og naturlige habitat, herunder oplysnin-
ger om naturlige pradatorer, byttedyr, parasitter, konkurrenter, symbionter og veerter.
Organismer, til hvilke det vides, at der under naturlige forhold sker overforsel af genetisk
materiale.

10. Verifikation af organismernes genetiske stabilitet og faktorer, der pavirker denne.

11.

Patologiske, okologiske og fysiologiske traek: ‘

a) klassifikation af risici i henhold til eksisterende feellesskabsregler om beskyttelse af
menneskers sundhed og/eller miljoet

b) generationstid i naturlige ekosystemer, kennet og ukennet reproduktionscyklus

¢) oplysninger om overlevelse, herunder sasonfeenomener og evne til at danne overle-
vende strukturer ,

d) patogenicitet: infektivitet, toxigenicitet, virulens, allergenicitet, sygdomsbearer, even-
tuelle vektorer, vaertsspektrum, herunder ikke-mélorganismer. Mulighed for aktive-
ring af latente virus (provirus). Evne til at kolonisere andre organismer

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

 f) deltagelse i miljgprocesser: primearproduktion, neeringsstofomsaetning, nedbrydning

12.

13.

af organisk stof, respiration osv.
Beskaffenhed af endogene vektorer:
a) sekvens
b) mobiliseringshyppighed _
c) specificitet : : ‘
d) tilstedeveerelse af gener, der giver resistens.
Beskrivelse af tidligere genetiske modifikationer.
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B. Karakteristik af vektoren

1. Vektorens art og oprindelse.

2. Sekvens af transposoner, vektorer og andre ikke-kodende genet1ske segmenter, der anven-
des til konstruktion af GMO'en og til at fi den indferte Vektor og insertet til at fungere i
GMO'en.

3. Mobiliseringshyppigheden af indfart vektor og/eller evne til at overfore genetisk materl—
ale samt metoder til bestemmelse heraf.

4. Oplysning om, i hvilket omfang vektoren er begraenset t11 det DNA, der klaeves for at ud-
ﬁare den t11s1gtede funktlon

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

a)
b)

©)
d)

e)
f)

metoder anvendt til modifikationen :

metoder anvendt il at konstruere og indfere insertet i recipienten eller til at deletere en
sekvens

beskrivelse af insert- og/eller vektorkonstruktionen -

insertets renhed for en hvilken som helst ukendt sekvens og oplysning om, i hvilket
omfang den indforte sekvens er begraenset til det DNA, der kreeves for at udfere den
tilsigtede funktion

metoder og kriterier anvendt til selektion

sekvens, funktionel identitet og placering af det eller de pagaeldende eendrede/indfor-
te/deleterede nukleinsyresegmenter med serlig henvisning til eventuelle kendte ska-
delige sekvenser.

2. Oplysninger om den fremstillede GMO:

a)
b)

¢)
d)

€)
f)

8

’;h)
D

beskrivelse af genetiske track eller fenotypiske karakteristika og navnlig alle nye treek
og karakteristika, der kan veere udtrykt eller ikke langere udtrykt
struktur og maengde af eventuel vektor- og/eller donornuklemsyre som er tilbage i den
modificerede organismes endelige konstruktion
organismens stabilitet med hensyn til genetiske traek
det nye genetiske materiales ekspressmnshypplghed og -niveau. Malemetode og -ful-
somhed
de udtrykte proteiners aktivitet '
beskrivelse af identifikations- og detektionsteknikker, herunder tekmkker til identifi-
kation og detektion af den indsatte sekvens og vektor
detektions- og identifikationsteknikkernes folsomhed, pahdehghed (udtrykt kvantita-
tivt) og specificitet
beskrivelse af tidligere udsatninger eller anvendelse af GMO'en
aspekter vedrgrende menneskers og dyrs sundhed samt plantesundhed:
i) toksiske eller allerglfremkaldende egenskaber hos GMO'erne og/eller metaboliske
produkter heraf
if) den modificerede organismes sygdomsfremkaldende egenskaber sammenlignet
med donor-, recipient- eller (hvor det er relevant) foraeldreorgamsmens
iii) kolonlserlngsevne '
iv) séfremt organismen er sygdomsfremkaldende hos mennesker som er immuno-
kompetente:
- forarsagede sygdomme og den sygdomsfremkaldende mekanisme, hel under
invasionsevne og virulens
— smitteevne
— smitsom dosis
© — vartsspektrum, mulighed for sendringer
— mulighed for overlevelse uden for menneskelig vart
— tilstedeverelse af vektorer eller spredningsmidler
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— biologisk stabilitet

— antibiotikaresistensmenstre

— allergenicitet

— mulighed for egnet sygdomsbehandhng
v) andre produktrisici.

[I. OPLYSNINGER OM UDSZTNINGSBETINGELSERNE OG RECIPIENTMILJ@ET

A. Oplysninger om udszetningen

1.

2.

No e w

= o,

11.

0.

Beskrivelse af den foresldede udsztning, herunder formélet (formélene) hermed og de for-
ventede produkter.

Planlagte tidspunkter for udseetningen og tidsplan for forsaget herunder hyppighed og va-
righed af udsaetningen.

Behandling af stedet for udsaetningen.

Stedets storrelse.

Metode(r), der skal anvendes ved udsaztningen.

Maeengder af GMO'er, der skal udszttes.

Forstyrrelse af stedet (dyrkningsart og -metode, minedrift, kunstvanding eller andre akti-
viteter).

Beskyttelsesforanstaltninger for de ansatte under udseetningen.

Behandling af stedet efter udsatningen.

Teknikker, som pateenkes anvendt til bortskaffelse eller inaktivering af GMO'erne ved for-
sogets afslutning.

Oplysnmger om og resultater af tidligere udsztninger af GMO'er, saerhg i forskelhge ska-
laer og i forskellige ekosystemer.

B. Oplysninger om miljget (bide om selve stedet og om det omgivende miljs)

1.

R

Stedets eller stedernes geografiske beliggenhed og kvadratnetsreference (i tilfelde af an-
meldelser i henhold til direktivets del C er udsatningsstedet (-stederne) de patenkte an-
vendelsesomrider for produktet). ‘

Fysisk eller biologisk afstand fra mennesker eller vasentlig flora og fauna.

Afstanden til vasentlige biotoper, beskyttede omréder eller drikkevandsforsyninger.
Klimatiske karakteristika for det eller de omrader, der sandsynligvis vil blive berort.
Geografiske, geologiske og paedologiske karakteristika.

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

Beskrivelse af malokosystemer og ikke-mélekosystemer, der sandsynligvis vil blive be-
rort.

En sammenligning af rec1p1ent0rgamsmens naturhge habitat med det eller de foresléede
udsatningssteder.

Eventuelle kendte planer om udvikling eller aendrmger i arealanvendelsen i den pageelden-
de region, som ville kunne pavirke udseetningens konsekvenser for miljoet.

IV.OPLYSNINGER OM VEKSELVIRKNINGER MELLEM GMO'erne OG MILJJET

~ A. Karakteristika, der pavirker overlevelse, formering og spredning

1.
- 2.

3.

Biologiske traek, som pavirker overlevelse, formering og spredning.

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

Folsomhed over for specifikke agenser.
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B. Vekselvirkninger med miljset

-1. Forventet habitat for GMOQ'erne.

2. Undersogelser af GMO'ernes adfzerd og karakteristika samt deres miljemassige betyd-
ning eller effekt, udfert i simulerede naturlige miljger, sisom mikrokosmos, vakstkam-
mer, drivhus osv.

3. Evne til genoverforsel:

“a) overfersel, efter udsatningen, af genetisk materiale fra GMO'er til organismer i berer-
~ te okosystemer ‘
b) overforsel, efter udsaztningen, af genetisk materiale fra de pa stedet levende organis-
mer til GMO'erne. . ‘

4. Sandsynligheden for, at der efter udsatningen finder selektion sted, der forer til ekspres-

- 'sion af uventede eller uonskede egenskaber i den modificerede organisme.

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

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

7. Beskrivelse af gkosystemer, hvortil GMO'erne kunne spredes.

8. Mulighed for ekstraordinaer populationsstigning i miljeset.

9. GMO'ernes konkurrencefordel i forhold til de ikke-modificerede recipient- eller foreldre-
organismer. -

10. Identifikation og beskrivelse af mélorganismerne, hvis det er relevant.

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

12. Identifikation og beskrivelse af ikke-mélorganismer, som kan blive pavirket i ugnsket ret-
ning af udsetningen af GMO'erne, og forventede mekanismer for konstaterede ugnskede
vekselvirkninger.

13. Sandsynlighed for eendringer i de biologiske vekselvirkninger eller i vaertsspektret efter
udsatningen, ‘

14. Kendte eller forudsete vekselvirkninger med ikke-malorganismer i miljget, herunder kon-
kurrerende organismer, byttedyr, vrter, symbionter, predatorer, parasitter og patogener.

15. Kendt eller forventet deltagelse i biogeokemiske processer.

16. Andre potentielle vekselvirkninger med miljget.

V. OPLYSNINGER OM OVERVAGNING, KONTROL, AFFALDSBEHANDLING OG BERED-
SKABSPLANER

A. Overvagningsteknikker

1. Metoder til sporing af GMO'erne og til overvégning af virkningerne.

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

3. Teknikker til detektion af overforsel af det indferte genetiske materiale til andre organis-
mer,

4. Varighed og hyppighed af overvigningen.

B. Kontrol med udsztningen
1. Metoder og procedurer til at undgé og/eller mindske spredningen af GMO'erne uden for
udsatningsstedet eller det udvalgte anvendelsesomréde.
2. Metoder og procedurer til at beskytte stedet mod uvedkommende personers indtrangen.
3. Metoder og procedurer til at forhindre andre organismer i at komme ind pé stedet.
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C. Affaldsbehandling

L.
2.
3.

Det fremkomne affalds art.
Den forventede meengde affald.
Beskrivelse af den pétaenkte behandling.

D. Beredskabsplaner

1.
2.
3.

4.
5

Metoder og procedurer til kontrol af GMO'erne i tilfelde af uventet sprednlng

Metoder til dekontaminering af de bererte omrader, f.eks. udryddelse af GMO'erne.
Metoder: til bortskaffelse eller rensning af planter, dyr, jord, osv., der er blevet eksponeret
under eller efter spredning.

Metoder til isolering af det omréde, der er berert af spredningen.

Planer for beskyttelse af menneskers sundhed og miljoet i tilfelde af ugnskede virkninger.
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Bilag III B

OPLYSNINGER DER SKAL GIVES I ANMELDELSER AF UDSZATN ING‘AF GENETISK
MODIFICEREDE: HQ)JERESTAENDE PLANTER (GMHP) (GYMNOSPERMAE OG AN-
GIOSPERMAE)

A. GENERELLE OPLYSNINGER
1.. Anmelderens navn og adresse (virksomhed eller 1nst1tut10n)

2. Den eller de ansvarhge forskeres navn, kvalifikationer og erfaring.
3. PI‘O_] ektets titel. '

B. OPLYSNINGER OM A) RECIPIENT- ELLER B) (HVOR DET ER RELEVANT) FORZALDRE-
PLANTE(R)
1. Fuldstendigt navn:
~ a) familie
b) genus
¢) species
d) subspecies
~e) sort/foredlerlinje
f) trivialnavn.
2. a) Oplysninger om reproduktion:
i)  reproduktionsméde(r) v
ii) eventuelt serlige faktorer af betydning for reproduktionsevnen
iif) generationstid

b) Krydsmngskompat1b1htet med andre dyrkede eller vilde plantearte1 herunder udbredelsen
i Europa af de kompatible arter. :
3. Opverlevelsesevne;

a) evne til at danne strukturer der fremmer ovellevelse eller Vaekstdvale
b) eventuelt saerhge faktorer af betydning for overlevelsesevnen
4. Spredning:
- a) spredningsmader og spredningens udstrekning (f.eks. et skﬂn over, hvor ledes maengden af

levedygtige pollen og/eller fro aftager med afstanden)
b) ' eventuelt seerlige faktorer af betydning for spredmng

5. Plantens geografiske udbredelse.

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

7. Andre potentielle vekselvirkninger, der er relevante for GMO'en, mellem planten og andre or-
ganismer i det ekosystem, hvor den almindeligvis dyrkes, eller andre steder, herunder oplysnin-
ger om toksiske virkninger pd mennesker, dyr og andre organismer.



3616

Bilag til f. t. 1. vedr. miljg og genteknologi

C. OPLYSNINGER OM DEN GENETISKE MODIFIKATION

1.
2.
3.

Beskrivelse af de metoder, der er anvendt til den genetiske modifikation.
Den anvendte vektors art og oprindelse.

Storrelse, oprindelse (navn) pa donororganismen/-organismerne og ensket funktion af hver be-
standdel af den region, der skal indsaettes.

D. OPLYSNINGER OM DEN GENETISK MODIFICEREDE PLANTE

L.
2.

IS

9.

Beskrivelse af de traek og karakteristika, som er blevet indfert eller eendret.

Oplysninger om faktisk indsatte/deleterede sekvenser:

a) insertets storrelse og struktur og de metoder, der er anvendt til at karakterisere det, herunder
oplysninger om enhver del af vektoren, der er indfert i GMHP'en, eller om enhver berer af
fremmed DNA, der er tﬂbage i GMHP'en

b) itilfelde af deletion angives den eller de deleterede regioners sterrelse og funktion

¢) antal kopier af insertet

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

Oplysninger om insertets ekspression:

a) oplysninger om insertets udviklingsmeessige ekspression i lobet af plantens livscyklus og
de metoder, der er anvendt til at karakterisere det

b) dele af planten, hvor insertet er udtrykt (f.eks. redder, staengel, pollen osv.).

Oplysninger om, hvorledes den genetisk modificerede plante adskiller sig fra recipientplanten

med hensyn til:

. a) reproduktionsmade og/eller -hyppighed

b) spredning

¢) overlevelsesevne.

Insertets genetiske stabilitet og GMHP'ens faenotypiske stabilitet.

ZEndring i GMHP'ens evne til at overfore genetisk materiale til andre organismer.

Oplysninger om enhver toksisk, allergifremkaldende eller anden skadelig indvirkning pd men-
neskers sundhed, som skyldes den genetiske modifikation.

Oplysninger om GMHP'ens sikkerhed i forhold til dyrs sundhed, iszer med hensyn til enhver tok-
sisk, allerglfremkaldende eller anden skadelig indvirkning, som skyldes den genetiske modifi-
kation, ndr GMHP'en skal anvendes i foder.

Eventuel vekselvirkning mellem den genetisk modificerede plante og malorganismer.

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

genetiske modifikation.

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

E. OPLYSNINGER OM UDSZTNINGSSTEDET (GZALDER KUN ANMELDELSER THENHOLD
TIL DIREKTIVETS ARTIKEL 6 OG7)

1.
2. Beskrivelse af udsatningsstedets gkosystem, herunder klima, flora og fauna.

3.

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

Udsetningsstedets beliggenhed og sterrelse.

Forekomst af krydsningskompatible beslegtede vilde eller dyrkede plantearter.
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OPLYSNINGER OM UDSZATNINGEN (GZALDER KUN ANMELDELSER I HENHOLD TIL

DIREKTIVETS ARTIKEL 6 OG 7)
1. Formaélet med udsatningen.

. Udsztningens startdato og varighed.

2
" 3. Uds=tningsmetoden for de genetisk modificerede planter.
4

. Fremgangsmade ved forberedelse og behandling af udsatningsstedet inden, under og efter ud-
_ saetningen, herunder dyrknings- og hestpraksis.

5. Omirentligt antal planter (eller planter pr. m 2 ).

SJ‘

453

. OPLYSNINGER oM KONTROL OVERVAGNING OG EFTERBEHANDLINGS- OG AF-

FALDSHANDTERINGSPLANER (GZALDER KUN ANMELDELSER I HENHOLD TIL DI-
REKTIVETS ARTIKEL 6 OG 7)
1. Trufne forholdsregler:

a) afstand fra krydsn1ngskompat1ble plantearter bade beslaegtede vilde plantearter og afgr;ader

b) forholdsregler for at mindske/undgé spredning af GMHP'ens reproduktionsorganer (f.eks.
pollen, fre eller knolde).
2. Beskrivelse af metoder til efterbehandling af stedet efter udsatningen.

3. Beskrivelse af behandlingsmetoder, efter udsaetnmgen af den genetlsk modlﬁcerede plante,
" herunder affald.
4. Beskrivelse af overvagningsplaner og -teknikker.

- Beskrivelse af beredskabsplaner.

6. Metoder og procedurer til beskyttelse af stedet.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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BilagIV

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Dette b'ilag’indeholder en generel beskrivelse

af de yderligere oplysninger, der skal givesian-

meldelser af markedsfering, og de oplysninger
om merkningskrav vedrerende GMO'er, der ud-
gor eller indgér i et produkt, der skal markedsfo-
res, og GMO'er, der er undtaget i henhold til di-
rektivets artikel 2, nr. 4, andet afsnit. Det vil bli-
ve suppleret med vejledende noter vedrerende

bl.a. beskrivelsen af forventet anvendelse, som -
skal udarbejdes i overensstemmelse méd proce--

duren i direktivets artikel 30, stk. 2. Kravet om
merkningen af undtagne organismer i direkti-
vets artikel 26 opfyldes ved. at fremlegge pas-
sende henstillinger og restriktioner vedrerende
brugen:

A. Ud over de i bilag Il anferte oplysninger
skal en anmeldelse af markedsforing af
GMO'er, der udger eller indgar i et produkt,
indeholde folgende oplysninger:

1. Foresldede kommercielle navie pa pro-
dukterne og navne pd GMO'er indeholdt
deri samt alle specifikke identifikationer,
navne eller koder, som anmelderen bruger
for at identificere GMO'en. Efter at der er
givet tilladelse, skal alle nye kommerciel-
le navne meddeles den kompetente myn-
dighed. -

2. Navn og fuld adresse pa den person, der er
etableret i Feellesskabet, og som er an-
svarlig for markedsferingen, uanset om
det er fabrikanten, importaren eller distri-
buteren. .

3. Navn og fuld adresse pa leveranderen/le-
verandgrerne af kontrolprover.

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

5. Beskrivelse af det eller de geografiske
omréder og de miljetyper, hvor produktet
forventes anvendt i Feellesskabet, herun-
der om muligt omfanget af den ansléede
anvendelse i hvert omrade.

6. Forventede kategorier af brugere af pro-
duktet, f.eks. industri, landbrug, fagbran-
cher, alment konsum.

7. Oplysninger om den genetiske modifika-
tion med henblik pé i et eller flere registre

~ at anfore modifikationer i organismer,
som kan anvendes til detektion og identi-
fikation af seerlige GMO-produkter for at
lette kontrollen efter markedsforingen og

-inspektionen. Disse oplysninger ber
eventuelt omfatte deponering af prever af
GMO'er eller deres genetiske materiale

~ hos den kompetente myndighed og detal-
jerede nukleotidsekvenser eller andre op-
lysninger, som er ngdvendige for at iden-
tificere GMO-produktet og dets atkom,
f.eks. metoden til detektion og identifika-
tion af GMO-produktet, herunder ekspe-
rimentelle data til pavisning af metodens
specificitet. Oplysninger, som af fortro-
lighedshensyn ikke kan anferes i den of-
fentligt tilgeengelige del af registret, skal
identificeres.

8. Forslag til maerkning pa en etiket eller i et
ledsagedokument. Dette skal —i det mind-
ste 1 form af et resumé — omfatte produk-
tets kommercielle navn, »Dette produkt
indeholder genetisk modificerede orga-
nismer«, navnet pA GMO'en og oplysnin-
gerne i punkt 2. Det skal fremgé af meerk-

" ningen, hvorledes oplysningerne kan fin-
des i den offentligt tilgeengelige del af re-
gistret.

B. Ud over de i punkt A anferte oplysninger
skal folgende oplysninger gives i anmeldel-
sen, ndr de er relevante, jf. direktivets artikel
13:

1. Foranstaltninger, der skal treeffes i tilfzl-
de af utilsigtet udsaetning eller misbrug.

2. Specifikke instrukser eller henstillinger
vedrerende oplagring og handtering.

3. Specifikke instrukser vedrerende over-
vagning og indberetning til anmelderen
samt, hvis dette kraeves, til den kompeten-
te myndighed, séledes at de kompetente
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myndigheder effektivt kan blive informe-

ret om alle ugnskede virkninger. Disse in-
strukser skal veere i overensstemmelse
med bilag VII, punkt C.

. Et forslag om begransninger af den god-

kendte brug af GMO'en, f.eks. hvor pro-= *

duktet mé anvendes, og til hvilke formél
det mé anvendes.’

5. Bt forslag om emballering,.

6. Forventet produktion og/eller import i
Fellesskabet.

7. Et forslag om supplerende maelkmng
Dette vil, i det mindste i form af et resu-
‘mé, kunne omfatte dé oplysninger, der
“henvises il i punkt A, nr. 4 og 5, og punkt
B,nr. 1,2, 3 og 4.
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Bilag V

KRITERIER FOR ANVENDELSE AF DIFFERENTIEREDE PROCEDURER (DIREKTI-
VETS ARTIKEL 7)

De kriterier, der er neevnt i direktivets artikel

7, stk. 1, falger nedenfor.

L.

Den ikke-modificerede (recipient-) organis-
mes taksonomiske status og biologi (f.eks.
reproduktions- og bestevningsmade, evne til
at krydse med beslegtede arter, patogenici-
tet) skal veere velkendt.

Der skal veere tilstreekkelig viden om foreel-
dreorganismers, hvor det er relevant, og re-
cipientorganismers sikkerhed i udsaetnings-
miljget for menneskers sundhed og miljget.
Der skal foreligge oplysninger om veksel-
virkninger af seerlig relevans for risikovur-
deringen, der omfatter foreeldreorganismen,
hvor det er relevant, og recipientorganismen
og andre organismer i forsegsudsatningens
gkosystem.

Der skal foreligge oplysninger, som viser, at
alt indsat genetisk materiale er beskrevet
ngjagtigt. Der skal foreligge oplysninger om

opbygningen af Vektorsystemer eller se-
kvenser af genetisk materiale, der anvendes

‘med baerer DNA'et. Nar den genetiske modi-

fikation medforer deletion af genetisk mate-
riale, skal der foreligge oplysninger om om-
fanget af deletionen. Endvidere skal der
foreligge s& mange oplysninger om den ge-
netiske modifikation, at GMO'en og dens af-
kom kan identificeres under en udsatning.

GMO'en mé ikke i forbindelse med forsegs-
udseetningen indebeere yderligere eller for-
oget risiko for menneskers sundhed eller
miljwet end ved udseetninger af de tilsvaren-
de forzldre- (hvor det er relevant) og reci-
pientorganismer. Evnen til at spredes i mil-
joet og treenge ind i fremmede gkosystemer
og evnen til at overfere genetisk materiale til
andre organismer i miljeet ma ikke resultere
i ugnskede virkninger.
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Bilag VI

RETNINGSLINJER FOR VURDERINGSRAPPORTERNE

De i direktivets artikel 13, 17, 19 og 20 omhandlede

vurderingsrapporter skal navnlig omfatte folgende:

L.

Angivelse af de egenskaber ved recipientor-
ganismen, der har betydning for vurderingen

af den eller de pageldende GMO'er. Angi- -

velse af kendte risici for menneskers sund-
hed og miljeet som folge af udsatning i mil-
jeet af den ikke-modificerede recipientorga-
nisme. :
Beskrivelse af resultatet af den genetiske
modifikation i den modificerede organisme.
Vurdering af, om den genetiske modifikati-
on er blevet beskrevet tilstraekkelig ngjagtigt
til, at der kan foretages en vurdering af even-
tuelle risici for menneskers sundhed og mil-
joet. ‘

Angivelse af enhver ny risiko for menne-

skers sundhed og miljget, som udsetningen

af den eller de pageldende GMO'er kan

medfere, sammenlignet med udsetning af

den eller de tilsvarende ikke-modificerede
organismer, baseret pd den miljerisikovur-
dering, der foretages i overensstemmelse
med bilag II.

Konklusion med hensyn til, om den eller de
pagzldende GMO'er ber markedsfores som
et produkt eller som bestanddel af et pro-
dukt, og pd hvilke betingelser, om de pagel-
dende GMO'er ikke ber markedsferes, eller
om der seges indhentet udtalelser fra andre
kompetente myndigheder og Kommissionen
om visse specifikke spergsmal vedrerende
miljerisikovurderingen. Disse aspekter skal
anfores. Den foresldede anvendelse, risiko-
héndtering og overvigningsplan skal fremga
klart af konklusionen. Hvis det er blevet
konkluderet, at GMQ'erne ikke ber mar-
kedsfores, skal den kompetente myndighed
begrunde sin konklusion.
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‘Bilag VII

OVERVAGNINGSPLAN

Dette bilag 1ndeholder en generel beskrlvelse
af de mal, der skal nas, og de generelle pr1n01p—
per, der skal folges ved udarbejdelse af den i di-
rektivets artikel 13, stk. 2, artikel 19, stk. 3, og
artikel 20 omhandlede ovelvagmngsplan Det
vil blive suppleret med vejledende noter, der
skal udarbejdes i overensstemmelse med proce-
duren i direktivets artikel 30, stk. 2.

- Disse vejledende noter skal veere udarbejdet
senest den 17. oktober 2002. :

A. Mél

Formélet med overvégningsplanen er

~ atbekrefte, at antagelser i miljerisikovurde-
ringen vedrorende forekomst og konsekven-
‘ser af potentielle uonskede virkninger af
GMO'en eller dens brug er korrekte, og

—  at pavise forekomsten af uenskede. vitknin-
ger af GMO'en eller dens brug p& menne-
skers sundhed eller miljget, som ikke var
forudset i miljorisikovurderingen.

B. Generelle principper

Overvagning som omhandlet i direktivets arti-
kel 13, 19 og 20 finder sted, efter at der er givet
tilladelse til markedsfaring af en GMO.

De data, der er indsamlet ved overvagningen,
ber fortolkes pé baggrund af andre eksisterende
miljeforhold og -aktiviteter. Hvis der bemeerkes
@ndringer i miljeet, skal det overvejes at foreta-
ge en yderligere vurdering for at fastsla, om de
er en folge af GMO'en eller brugen heraf, da si-
danne @ndringer kan vere en folge af andre mil-
jofaktorer end markedsforingen af GMO'en.

Erfaring og data fra overvagningen af forsogs-
udsatninger af GMO'er kan anvendes ved fast-
lzeggelsen af den overvégningsordning, der skal
anvendes efter markedsferingen, og som kreeves
for markedsferingen af GMO'er, der udger eller
indgér i produkter.

C. Udformning af overvagningsplanen

Overvégningsplanen skal:

Ved en konkret vurdering fra sag til sag ud-
formes under hensyntageri til miljerisiko-

. ‘Vurdermgen

Tage hensyn til egenskaberne ved GMO'en,

. .egenskaberne ved og omfanget af den pa-

teenkte brug og omfanget af de relevante
miljgforhold pa det sted, hvor GMO'en for-

~ ventes udsat.

Omfatte generel overvigning af ikke- for-
ventede ugnskede virkninger og om nodven-
digt specifik overvagning (i hvert enkelt til-
fxlde), hvor der fokuseres pé de uenskede
virkninger, der er pavist i miljerisikovurde-
ringen:

3.1. specifik overvdgning skal udferes ien
perlode, der er tilstreekkelig lang til at
pévise - gjeblikkelige og direkte samt,
hvor det er relevant, fremtidige eller in-
direkte virkninger, som er blevet pavist
i miljerisikovurderingen

3.2. der kan ved overvigningen, hvis det er
hensigtsmeassigt, gores brug af allerede
etablerede rutinemaessige overvag-
ningsmetoder sdsom overvdgning af
landbrugssorter, plantebeskyttelse eller
legemidler og veterinerleegemidler.
Der ber i den forbindelse gives en rede-
gorelse for, hvorledes relevante oplys-
ninger, der indsamles ved hjelp af etab-
lerede rutinemaessige overvagningsme-
toder, vil blive stillet til radighed for in-
dehaveren af tilladelsen.

P4 systematisk vis gere det léttere at obser-

vere udsatningen af en GMO i recipientmil-

joet og at fortolke disse observationer med
hensyn til sikkerheden for menneskers sund-
hed eller miljeet.

‘Identificere, hvem (anmelder, brugere) der

skal udfere de forskellige opgaver, som
overvagningsplanen kraever, og hvem der er
ansvarlig for at sikre, at overvagningsplanen
igangsattes og gennemferes pa rette vis, og
sikre, at der er en vej, via hvilken indehave-
ren af tilladelsen og den kompetente myn-
dighed vil blive informeret om observerede
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uenskede virkninger pd menneskers sund- -

hed og miljeet. (Tidspunkter og intervaller
for rapporter om resultaterne af overvagnin-
gen skal anferes.)

Tage hensyn til mekanismer til pavisning og
bekraeftelse af observerede usnskede virk-

- ninger pa menneskers sundhed og miljeet og

gore det muligt for indehaveren af tilladel-
sen eller i givet fald den kompetente myn-
dighed at treeffe de foranstaltninger, der er
nedvendige for at beskyite menneskers

~ sundhed og miljget.
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Bilag VIII
SAMMENLIGNINGSTABEL
Direktiv 90/220/EQF Dette direktiv

Artikel 1, stk. 1 Artikel 1
Artikel 1, stk. 2 Artikel 3, stk. 2
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3, stk. 1
Artikel 4 Artikel 4
— Artikel 5
Artikel 5 Artikel 6, stk. 1-4 } Artikel 6
Artikel 6, stk. 5 Artikel 7
Artikel 6, stk. 6 Artikel 8
Artikel 7 Artikel 9
Artikel 8 Artikel 10
Artikel 9 Artikel 11
Artikel 10, stk. 2 Artikel 12
Artikel 11 Artikel 13
Artikel 12, stk. 1-3 og 5 Artikel 14

Artikel 13, stk. 2

Artikel 13, stk. 3 og 4
Artikel 13, stk. 5 0g 6
Artikel 12, stk. 4.
Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17
Artikel 19

Artikel 20

Artikel 21
Artikel 22
Artikel 18, stk. 2
Artikel 18, stk. 3

Artikel 23

‘Artikel 24
BilagT A
Bilag I B

Artikel 15, stk. 3
Artikel 15, stk. 1-2 og 4
Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19, stk. 1 og 4
Atrtikel 20, stk. 3
Artikel 21

" | Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24, stk. 1
Artikel 24, stk. 2
Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31, stk. 1,4 og 5
Artikel 31, stk. 6
Artikel 31, stk. 7

| Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

- |Artikel 38

Bilagl A

Bilag I B
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Direktiv 90/220/EQF Dette direktiv

- Bilag 11

Bilag 11 Bilag III

Bilag II A Bilag IIT A

Bilag IT B Bilag III B

Bilag IIT Bilag IV

- . Bilag V

- Bilag VI

Bilag VII
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Bilag 3

Cartagena-protokollen

1. Oversigt over protokollens indhold

1.1 Formélet med Cartagena-protokollen er at
sikre et passende beskyttelsesniveau i forbindel-
se med greenseoverskridende overfersel, handte-
ring og anvendelse af »levende modificerede or-
ganismer, som er et resultat af den moderne bio-
teknologi«, (herefter bensevnt LMO'er). Beskyt-
telse og beeredygtig udnyttelse af biodiversitet er
det overvejende hensyn, der skal varetages, men
ogsa hensynet til menneskers sundhed skal ge-
nerelt set tages i betragtning. Det nye i protokol-
len, set pa baggrund af den eksisterende regule-
ring i de fleste lande, der har lovgivning, der re-
gulerer LMO’er, herunder EU-landene og de fle-
ste gvrige OECD-lande, er siledes, at protokol-
len ogsa tilsigter at regulere eksport af LMO’er.

1.2 Cartagena-protokollen om Biosikkerhed,
der er en aftale indenfor rammerne af Konventi-
onen om den biologiske mangfoldighed (Biodi-
versitetskonventionen), er tiltradt af godt 175
lande. Protokollen blev vedtaget i januar 2000,
og er siden blevet undertegnet af 107 lande, her-
under samtlige EU-medlemslande og af Felles-
skabet. Protokollen kraever 50 tiltreedelser for at
treede 1 kraft. Selvom kun 11 lande, herunder
Norge, Spanien og Nederlandene indtil nu har
tiltradt protokollen, er det ikke usandsynligt, at
den vil treede i kraft i lobet af 2002.

1.3 Protokollens genstand er greenseoverskri-
dende bevagelser, handtering og anvendelser af
LMO’er med fokus pa den internationale handel
med LMO’er. Protokollens definition af
LMO’er svarer til definitionen af genetisk modi-
ficerede organismeri § 2 i den geeldende lov om
miljg og genteknologi. Der er saledes tale om
planter, dyr, mikroorganismer, cellekulturer og
vira, hvori der forekommer nye sammensatnin-
ger af det genetiske materiale, som ikke opstir
pa naturlig méde.

1.4 Protokollen indeholder forskellige sat
procedure regler, atheengig af karakteren af den
LMO, der er genstand for en greenseoverskriden-
de overforsel (handel):

a) For LMO’er, der er beregnet til udsetning i
importlandet, kraver protokollen et forud-
géende informeret samtykke (Advanced In-
formed Agreement), som er det centrale ele-
ment i den sdkaldte AIA-procedure, hvis
grundprincipper ogsd findes i andre interna-
tionale aftaler som f.eks. Basel-konventio-
nen om kontrol med granseoverskridende
transport af farligt affald, som blev under-
skrevet i 1989 og tradte i kraft i 1992.

En sadan aftale bygger pa, at alle relevante
oplysninger er stillet til rddighed for import-
landet af eksportlandet, for indfersel kan
finde sted. I forbindelse med afgorelser efter
ATA-proceduren skal importlandet foretage
risikovurderingen i overensstemmelse med

" et ret detaljeret regelszt i protokollen (art.
15 og bilag II), og der skal ogsa, hvis import
tillades, iveerksettes forholdsregler med
henblik pé at regulere, forvalte og kontrolle-
re identificerede risici (art. 16.)

b) LMO’er, der er bestemt til direkte anvendel-
se som levnedsmidler, foder eller til forar-
bejdning, f.eks. majs, raps eller sojabenner,
som udger 90 % af alle LMO’er p& markedet
i dag, er omfattet af en anden procedure (art.
11). Bestemmelserne for denne kategori af
LMO’er gar ud pé, at eksportlandet inden 15
dage skal stille relevante oplysninger i for-
bindelse med deres godkendelse (markeds-
foring) af sddanne varer til rddighed for po-
tentielle importlande. Dette skal ske via pro-
tokollens Clearingcenter for Biosikkerhed
eller direkte, athangig af om importlandet
er henholdsvis et i-land eller et u-land/ et
land med overgangsgkonomi. Under denne
procedure anerkendes importlandets ret til at
basere en importbeslutning pé national lov-
givning, som skal vere i overensstemmelse
med protokollens malsatning. Lande, som
matte mangle et sidant nationalt regelvaerk,
dvs. de fleste ulande og lande med over-
gangsgkonomier, skal kunne basere en im-
portbeslutning pé relevante bestemmelser i
protokollen, herunder dennes regler om risi-
kovurdering.
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1.5 Lande der er omfattet af protokollen, skal
. sprge for sikker handtering, emballering og
transport af LMO'er. Endvidere skal LMO’er be-
-stemt til direkte anvendelse som levnedsmidler,
foder eller til forarbejdning, merkes »kan inde-
holde LMO’er«. Senest 2 ér efter at protokollen
er tradt i kraft, skal parterne have udarbejdet de-
taljerede identifikations krav. LMO'er til udsaet-
ning i naturen skal tydeligt kunne identificeres.
Det samme geelder LMO'er til indesluttet anven-
delse. Det er hensigten, at der pa sigt skal udar-
bejdes nzrmere bestemmelser vedrerende iden-
tifikation, handtering, emballering og transport.

1.6 Selvom graenseoverskridende bevagelser
af LMQ’er, forst og fremmest i form af eksport
og import, er det centrale omdrejningspunkt i
protokollen, vedrerer mange af dens regler dog
ogsé det rent nationale niveau, f.eks. spergsma-
let om inddragelse af borgerne i beslutningspro-
cessen. Endvidere geelder den almindelig be-
stemmelse om passende kontrolperioder for
LMO’er markedsfores (art. 16.), ogsé for natio-
nalt producerede LMO’er.

1.7 Landene skal basere deres beslutninger pa
den forsigtige tilgang, som séledes har en central
rolle i protokollen. Det indeberer, at mangel pa
videnskabelig sikkerhed, hvad en-ten denne
bunder i utilstreekkelig information eller viden-
skabelig uvished om eventuelle skadelige virk-
ninger, ikke skal forhindre et land i at treeffe be-
slutning, f.eks. om ikke at tillade import af en be-
stemt LMO.

1.8 Protokollen indeholder ogsd regler om
bl.a. kapacitetsopbygning i u-lande og lande
med overgangsgkonomier samt om oplysning til
befolkningen og offentlig deltagelse i beslut-
ningsprocesser mv. Iser det forste punkt er af
stor betydning, og Danmark yder al-lerede, dels
via Den Globale Miljefacilitet (GEF), dels via
bilaterale projekter (Danida og Dansee) bistand
til en rekke lande i denne henseende

1.9 Et af de mest kontrovers1elle sporgsmal
under forhandlingerne var forholdet mellem pro-
tokollen og WTO-regelsattet. Losningen af det-
te problem er reflekteret i de tre sidste led i pro-
tokollens preeambel, som: gar ud p4, at ingen af
aftalerne er underordnet den anden, og at aftaler-
ne skal fortolkes séledes, at de understgtter hin-
anden. Séfremt protokollen anvendes i overens-
stemmelse med dens &nd og bogstav, er der neep-

pe grund til at imedese vasentlige problemer
vedr. det indbyrdes forhold mellem protokollen .
og WTO-regelsattet. Et afgarende element i det
fremtidige arbejde indenfor protokollens ram-
mer bliver derfor, at protokollens parter samar-
bejder effektivt, konstruktivt og loyalt med hen-
blik pa at implementere protokollen og fa den til
at fungere i dagligdagen.

2. Gennemgang af protokollens bestemmelser

Praeamblen til protokollen omtaler bl.a. at han-
dels- og miljgaftaler ber veere indbyrdes befor-
drende med henblik pé at sikre en beeredygtig
udvikling. Det understreges, at protokollen ikke
indebzerer nogen endring i en parts rettigheder
og pligter i henhold til geldende internationale
aftaler. Samtidig slas det dog fast, at hensigten
ikke er, at protokollen underordnes andre inter-
nationale aftaler. I evrigt henvises til afsnittet
ovenfor. '

Art. 1 Formél

I overensstemmelse med den forsigtige til-
gang, som er indeholdt i princip nr. 151 Rio-et-
kleringen, fastslds, at det »...er formélet med
denne protokol at bidrage til at sikre et passende
beskyttelsesniveau i forbindelse med sikker
overforsel, hindtering og anvendelse af levende
modificerede organismer hidhegrende fra den
moderne bioteknologi, som kan have negative
virkninger for bevaring og baredygtig udnyttel-
se af den biologiske mangfoldighed, idet der
ogsé tages hensyn til sundhedsrisikoen for men-
nesker, og idet der laegges seerlig veegt pa gren-
seoverskrldende overﬁarslel «

Att. 2 Almindelige bestemmelser

Art. 2 fastslar bl.a.;

— at hver part skal treeffe ngdvendige foran-
staltninger for at opfylde protokollen,

— at hver part sikrer, at udvikling, handtering,
transport, anvendelse, overforsel og udsat-
ning af levende modificerede organismer
finder sted pa en sddan made, at risikoen for
den biologiske mangfoldighed forebygges
eller mindskes, idet der ogsa tages hensyn til
menneskers sundhed,

— at der er tale om minimums regler, hvilket

- indeberer, at de ikke indskreenker en parts
ret til at treeffe foranstaltninger, der i hgjere
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grad beskytter bevaring og baredygtig ud-
nyttelse af den biologiske mangfoldighed. .

Axt. 3 Definitioner

Art. 3 indeholder definitioner af centrale be-
greber i protokollen, herunder en definition af
LMO (Living Modified Organism), der som an-
fort i afsnittet ovenfor er i overensstemmelse
med den geeldende lov om milje og genteknolo-
gis definition af genetisk modificerede organis-
mer.

Aﬁ. 4 Anvendelsesomréade

Bestemmelsen fastslar, at protokollens gen-
stand i princippet er greenseoverskridende over-
forsel, transit, handtering og anvendelse af alle
LMO'er, der kan have negative virkninger for
bevaring og beredygtig udnyttelse af den biolo-
giske mangfoldighed, dog séledes at menneskers
sundhed ogsé skal tages i betragtning. Dette
princip modificeres af bl.a. art. 5 og 6 jvf. neden-
for.

Art, 5 Laegemidler

Det fastslés, at LMO'er, der er leegemidler, be-
regnet til mennesker, og som er omfattet af andre
internationale aftaler o.lign. (dvs. i praksis stort
set alle LMO-leegemidler), ikke er omfattet af
protokollen.

Art. 6 Transit og indesluttet anvendelse

Det fastslas, at protokollens procedure om for-
héndssamtykke fra importlandet, ikke gaelder
ved transit. Der er imidlertid adgang til, at lande-
ne i national lovgivning kan regulere transit.
Proceduren omfatter heller ikke LMO'er til inde-
sluttet anvendelse forudsat, at overforslen sker i
overensstemmelse med kravene i importlandet.
Endelig anerkendes parternes ret til at foretage
en risikovurdering som grundlag for importbe-
slutningen af LMO'er til indesluttet anvendelse.

Art. 7 Anvendelse af proceduren for
forudgéende informeret samtykke

Art. 7 fastslar, at proceduren for informeret
forhandssamtykke fra importlandet kommer til
anvendelse forud for ferste tilsigtede graense-
overskridende overforsel af LMO'er til bevidst
introduktion i importpartens milje ( f.eks. gene-
tisk modificeret raps til udséning eller en gene-

tisk modificeret fiskeart). LMO'er, der er be-
stemt til direkte anvendelse som levnedsmidler,
foder eller til forarbejdning, omfattes af en alter-
nativ beslutningsprocedure i art. 11.

Art. 8 Anmeldelse

Art. 8 indeholder regler om, at eksporteren el-
ler eksportlandet skriftligt skal anmelde graense-
overskridende bevaegelser af LMO’er til de rele-
vante myndigheder i importlandet. protokollens
bilag I indeholder krav til anmeldelsens indhold.

Art.9-13

Art. 9 og 10 indeholder regler om beslutnings-
proceduren i forbindelse med international han-
del med LMO'er beregnet til bevidst introdukti-
on i importpartens milje. Om reglerne henvises
til afsnittet ovenfor.

Art. 11 etablerer proceduren for LMO'er be-
stemt til direkte anvendelse som levnedsmidler,
foder eller til forarbejdning. Her anerkendes en
parts ret til at treeffe beslutning om import i hen-
hold til national lovgivning, som er i trdd med
protokollens formél. Samtidig bestemmes det, at
udviklingslande, eller lande med en overgangs-
okonomi, som ikke har den nedvendige nationa-
le regulering til at kunne treeffe beslutning om
sddanne importbeslutninger, kan basere deres
beslutninger pé risikovurderinger i overensstem-
melse med protokollens bilag III. Beslutninger
herom skal kommunikeres til andre parter via
Clearingcenteret for Biosikkerhed, som er neer-
mere reguleret i art. 20. Endvidere er der mulig-
hed for skonomisk og teknisk bistand til at traef-
fe beslutning samt til kapacitetsopbygning ved-
rerende bestemt til direkte anvendelse som lev-
nedsmidler, foder eller til forarbejdning.

Art. 12 Revision af beslutninger‘

Et importland kan i lyset af ny videnskabelig
information om potentielle skadelige virkninger
pé den biologiske mangfoldighed eller menne-
skers sundhed, revidere og @ndre en tidligere
meddelt importtilladelse.

Axt. 13 Forenklet procedure

Bestemmelsen omhandler adgangen for et im-
portland til at veelge at anvende en forenklet pro-
cedure for visse LMO'er.
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Art. 14 Bilaterale, regionale og multilaterale
aftaler og overenskomster

Parter kan indga aftaler om greenseoverskri-
dende overforsel af LMO'er, forudsat at sidanne
aftaler er forenelige med protokollens formél og
ikke medforer et lavere beskyttelsesniveau. En
part kan ogsd bestemme, at nationale regulerin-
ger skal gzelde for naermere specificerede impor-
ter, og skal i s& fald meddele dette til Clearing-
centeret for Biosikkerhed.

Art. 15 Risikovurderiﬁg

Efter bestemmelsen skal importlandet foreta-
ge en risikovurdering for den forste import af en
ny LMO. Risikovurderingen skal udfares i over-
ensstemmelse med Bilag III til protokollen.

Art. 16 Risikohéndtering

Det fastslas bl.a., at partene skal samarbejde
for at identificere LMO eller bestemte egenska-
ber ved LMO'er, som kan have skadelige virk-
ninger pa den biologiske mangfoldighed eller
menneskers sundhed, for derefter at treeffe pas-
sende foranstaltninger til handteung af sddanne
LMO'er.

Art. 17 Uforseetlige greenseoverskridende
overfarsler og beredskabsforanstaltninger

Partene er forpligtet til at underrette de bererte
stater og Clearingcenteret for Biosikkerhed samt
treeffe egnede foranstaltninger i forbindelse med
potentielt skadelige udslip af LMO’er, som op-
stdr under deres jurisdiktion.

Art. 18 Héndtering, transport, emballage og
identifikation

Paragraf 1 fastsldr, at partene skal sorge for
sikker handtering, emballering og transport af
alle LMO'er, som herer under protokollens om-
rade.

LMO'er bestemt til direkte anvendelse som
levnedsmidler, foder eller til forarbejdning skal
markes »kan indeholde« levende modificerede
organismer, og at de ikke er bestemt til bevidst
introduktion i miljeet. Parterne skal udarbejde
detaljerede identifikationskrav senest to ar efter
protokollens 1kraﬁtraeden

LMO'er til lndesluttet anvendelse skal ledsa-
ges af dokumentation, der identificerer LMOQ'en,

samt angiver eventuelle krav til sikker handte-
ring, transport, oplagring og anvendelse. Tilsva-
rende krav gaelder for LMO'er til udsetning i na-
turen.

Art. 19 Kompetente nationale myndlgheder og
nationale reprassentationer

Hvert land skal udpege en ansvarlig national
myndighed og kontakt til sekretariatet. Den eller
de ansvarlige myndigheder skal udfere de admi-
nistrative funktioner, som protokollen indebz-
rer.

Art. 20 Udvekshng af oplysnmgel og
Clearingcenteret for Biosikkerhed

Partene skal indsende information til Clea-
ringcenteret for Biosikkerhed. Mekanismen op-
rettes for at fremme udveksling af oplysninger
mellem parterné, herunder videnskabelige, tek-
niske, miljgmaessige og juridiske oplysninger
samt oplysninger om erfaringer med LMO'er.

En anden vasentlig opgave for centeret er, at
bistd udviklingslandene samt lande med over-
gangsokonomi til at gennemfore protokollen.
Clearingcenteret for Biosikkerhed er i gvrigt al-
lerede etableret pa. forsegsbasis.

Art. 21 Fortrolfge oplysninger

Art. 21 indeholder bestemmelser om fortrolige
oplysninger. Den anmeldelsespligtige kan i an-
meldelsen identificere oplysninger, som skal be-
handles som fortrolige. (art. 21, stk..1) Visse
nrmere angivne oplysninger er dog altid undta-
get herfra (art. 21, stk. 6).-

Art. 21, stk. 2 indeholder nogle processuelle
rettigheder. Der er regler om information, kon-
sultation samt efterpravelse af myndighedens af-
garelser, inden offentliggarelse kan finde sted.
Herudover indeholder art. 21, stk. 5 bestemmel-
ser om, at myndighederne har pligt til at bevare
visse oplysninger som fortrolige, sifremt anse-
geren vil treekke eller har trukket ansggningen
tilbage. Dette geelder ogsa den information, hvis
fortrolighed ansggeren og 1mp0rtpa1ten er ueni-
ge om.

Art. 22 Opbygning af kompetence

‘Partene skal samarbejde om gennemférelsén
af protokollen i udviklingslandene og i lande
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med overgangsokonomier. I gvrigt henvises til
afsnittet ovenfor. :

Art. 23 Oplysning og inddragevlse af
offentligheden

Partene skal fremme og befordre oplysning,
undervisning, inddragelse af offentligheden i
processer vedrarende sikker overfersel, handte-
ring og anvendelse af LMO'er.

Art. 24 Tkke-parter .

Handel mellem parter og ikke-parter skal veere
- i overensstemmelse med protokollens formal.
Partene kan indg bilaterale, regionale og multi-
laterale aftaler med ikke-parter om granseover-
skridende overfarsler af LMO'er. -

Art. 25 Ulovhg graenseoverskndende '
overforsler

Art. 25 omhandler ulovlig greenseoverskriden-
de overforsler af LMO'er. Hver part skal vedtage
egnede nationale foranstaltninger for at forhin-
dre og eventuelt straffe graenseoverskndende
ulovlige overforsler af LMO'er.

Art. 26 Samfundsokonomiske aspekter

Art. 26 fastslér, at en part ved beslutning om
import kan tage hensyn til de sociogkonomiske
folger, som LMO'er eventuelt vil have pa den
blologlske mangfoldighed, navnlig for sd vidt
angér veerdien af den biologiske mangfoldighed
for oprindelige befolkninger og lokale samfund.
Beslutninger af denne art skal dog respektere in-
ternationale forpligtelser.

Art. 27 Ansvar og erstatning

Det forste partsmgde under protokollen skal
vedtage en procedure' med henblik pa udarbej-
delsen af et erstatningsansvars regime for even-
tuelle skader som folge af granseoverskridende
overforsler af LMO'er i lgbet af 4 ar.

Art. 28 Finansieringsmekanisme og financielle
ressourcer :

De regler, der gelder i Biodiversitetskonven-
tionen om tilvejebringelse af financielle ressour-
cer til udviklingslande mv. og om forvaltningen
af sadanne ressourcer (dvs. Miljefaciliteten
GEF), finder anvendelse pa protokollen.

Art. 29-31

Art. 29 etablerer et partsmede. Efter art. 30
kan det etableres underliggende organer. Af art.
31 fremgér det, at sekretariatet oprettet efter Bio-
diversitetskonventioniens art. 24 ogsa skal fun—
gere som sekretariat for protokollen.

Art. 32 Sammenhzang med konventioneﬁ

Meéd mindre andet er foreskrevet i protokollen,
skal Biodiversitetskonventionens bestemmelser
vedrerende dens protokoller gzelde for protokol-
len. ‘

Art. 33 Overvigning og rapportering

Hver part skal overvage gennemforelsen af
sine forpligtelser i protokollen, og skal med de
mellemrum, som fastsettes af partsmedet, rap-
portere om de foranstaltninger, der er truffet for
at gennemfere protokollen. »

Art. 34 Overholdelse

Partenes overholdelse af protokollens bestem-
melser skal overvéges efter procedurer og insti-
tutionelle mekanismer, som skal vurderes af det
forste partsmede under protokollen.

Axt. 35 Vurdering og revision

Partene skal evaluere protokollens effektivi-
tet, procedurer og bilag. Den forste evaluering
skal foretages senest fem ar efter protokollens
ikrafttraeden.

Art.36 Undertegnelse.

Art. 36 bestemmer, hvor og hvornar underteg-
nelse kan finde sted. I ;avngt henvises til afsnittet
ovenfor.

Art. 37 Ikrafttraeden

Art. 37 fastsetter, bl.a. hvor mange tiltreedel-
ser, der kraves, for at protokollen kan trede i
kraft. I gvrigt henvises til afsnittet ovenfor.

Att. 38 Forbehold

Der er ikke adgang til at tage forbehold over-
for protokollen, men bestemmelsen udelukker
efter praksis ikke, at der tages forbehold m.h.t.
Faroerne og Grenland. I evrigt henvises til af-
snit 1'i de almindelige bemeerkninger.
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Art. 39-40

Bestemmelserne indeholder traditionelle reg-
ler om hhv. op31gelse og autentiske tekster

Protokollens bilag 1

Bilaget fastswtter hvilke oplysninger, der skal
anfores i anmeldelser i henhold til art. 8, 10 og
13.-Der er tale om minimumskrav til de oplys-
ninger importlandets myndlgheder skal have for
at kunne tage stilling til en anmeldelse om over-
forsel af LMO.

Protokollens bilag 2

Bilaget opremser et minimum af oplysninger
en part skal videresende til Clearingcenteret for
Biosikkerhed i tilfeelde hvor parten har besluttet
at anvende LMO indenlandsk. Bilaget henviser
tilart. 11 som omhandler LMO bestemt til direk-
te anvendelse som levnedsmidler eller foder el-
ler til forarbejdning, der kan blive genstand for
graenseoverskridende overfarsel.

Protokollens bilag 3.
Risikovurdering i henhold til art. 15~

Protokollens bilag 3 indeholder en vejledning
til myndighederne om, hvorledes de skal foreta-
ge den risikovurdering, der kraeves efter art. 15.

Formalet med vurderingen er at mdkredse og
vurdere de potentielle negative virkninger af
LMO’er for bevaring og beeredygtig udnyttelse
af den biologiske mangfoldighed i det sandsyn-
lige potentielle recipientmilje, idet der ogsi ta-
ges hensyn til sundhedsrisikoen for mennesker.

Bilaget opregner nogle generelle principper
for risikovurderingen, som bl.a. skal udferes ef-

 ter videnskabeligt gennemprevede metoder, nye

LMO’er ber vurderes pa grundlag af den risiko,
de ikke-modificerede recipientorganismer elle1
parentale orgamsmer medferer, og vuldermgen
ber udferes pd en sag til sag basis.

‘Endelig anviser bilaget den metodik myndig- -
hederne skal benytte samt angiver, hvilke punk-
ter der ber undersgges, herunder hvilke relevan-
te tekniske og v1denskabehge data myndighe-
derne skal tage hensyn til i deres risikovurde-
ring.
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CARTAGENA-PROTOKOLLEN OM BIOSIKKERHED

til konventionen om den biologiske mangfoldighed

Parterne i denne protokol,

som er parter i konventionen om den biologiske
mangfoldighed, i det folgende benaevnt »kon-
ventionen«,

som minder om konventionens artikel 19, stk. 3
og 4, artikel 8, litra g), og artikel 17,

som ogsé minder om partskonferencens beslut-
ning II/5 af 17. november 1995 om at udarbejde
en protokol om biosikkerhed, med sarlig veegt
pa graenseoverskrldende overforsel af levende
modificerede organismer hidrerende fra biotek-
nologi, som kan have negative virkninger for be-
varing og baeredygtig udnyttelse af den biologi-
ske mangfoldighed, og hvori der navnlig fore-
slas passende procedurer for forudgaende infor-
meret samtykke,

som pé ny bekreefter den forsigtige tilgang, der
er indeholdt i princip nr. 15 i Rio-erkleeringen
om milje og udvikling,

som er opmerksomme pd den hurtige udvikling
i den moderne bioteknologi og offentlighedens

voksende betenkeligheder ved de mulige nega-
tive virkninger heraf for den biologiske mang-
foldighed, idet der ogsd tages hensyn til sund-
hedsrisikoen for mennesker, i

som erkender, at den moderne bioteknologi in-
debzrer store muligheder for menneskets vel-
faerd, hvis den udvikles og udnyttes med passen-
de sikkerhedsforanstaltninger for milje og sund-
hed,

som ogsd erkender den afgerende betydning,
som oprindelsescentre og centre for genetisk di-
versitet har for menneskeheden,

som betenker, at mange lande, navnlig udvik-
lingslande, som folge af arten og omfanget af de
kendte og potentielle risici ved levende modifi-
cerede organismer, kun har begransede mulig-
heder for at hindtere disse risici,

som_erkender, at handels- og miljeaftaler ber
veere indbyrdes befordrende med henblik pa at
sikre en baeredygtig udvikling,

som understreger, at denne protokol ikke skal
fortolkes sledes, at den medfarer aendringer ien
parts rettigheder og forpligtelser i henhold t11
gzldende internationale aftaler,

som er indforstiet med, at hensigten med den
ovenstiende betragtning ikke er, at denne proto-
kol underordnes andre internationale aftaler,

er blevet enige om fplgende:

Artikel 1

FORMAL

I overensstemmelse med den forsigtige til-
gang, som er indeholdt i princip nr. 15 i Rio-er-
kleringen om miljg og udvikling, er formélet
med denne protokol at bidrage til at sikre et pas-
sende beskyttelsesniveau i forbindelse med sik-
ker overforsel, hindtering og anvendelse af le-
vende modificerede organismer hidrerende fra
bioteknologi, som kan have negative virkninger
for bevaring og beredygtig udnyttelse af den
biologiske mangfoldighed, idet der ogsa tages
hensyn til sundhedsrisikoen for mennesker, og
idet der leegges serlig vaegt pa graenseoverskrl-
dende overforsler.

Artikel 2

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

1. Parterne traeffer ngdvendige og passende ju-
ridiske, administrative og andre foranstaltninger
for at opfylde deres forpligtelser i henhold til
denne protokol.

2.Parterne sikrer, at udvikling, héndtering,
transport, anvendelse, overfersel og udsetning
af levende modificerede organismer finder sted
pé en sddan méde, at risikoen for den biologiske
mangfoldighed forebygges eller mindskes, idet
der ogsa tages hensyn til sundhedsrisikoen for
mennesker.
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3. Der er intet i denne protokol, som pé nogen
made anfaegter staternes suveranitet over deres
territorialfarvande i overensstemmelse med in-
ternational ret, eller den suverenitet og jurisdik-
tion, som staterne udever i deres eksklusive gko-
nomiske zoner og -pa deres kontinentalsokkel i
overensstemmelse med international ret eller
den ret, som skibe og lufifartajer i alle stater har
til frit at faerdes i henhold til international ret, sa-
ledes som det fremg3r af de relevante internatio-
nale instrumenter.

4. Der er intet i denne konvention, som kan
fortolkes saledes, at det begrenser en parts ret-
tighed til at traeffe foranstaltninger, der medferer
‘et hgjere beskyttelsesniveau-med hensyn til be-
varing og baredygtig udnyttelse af den biologi-
ske mangfoldighed end fastsat i denne protokol,
forudsat at de péageldende foranstaltninger er
forenelige med forméalet med og bestemmelser-
ne i denne protokol og i overensstemmelse med
den pageeldende parts andre forphgtelser i hen-
hold til international ret.

5. Parterne opfordres til, hvor det er hensigts-
maessigt, at tage hensyn til tilrAdighedveerende
ekspertviden og redskaber samt det arbejde, der
foregér i internationale fora med kompetence pa
sundhedsrisikoomradet.

Artikel 3

DEFINITIONER

I denne protokol forstas ved:
(a) »Partskonference«: konference for parterne
i konventionen

(b) »Indesluttet anvendelse«: enhver operationi

en facilitet, et anleeg eller anden fysisk struk-
tur, som involverer levende modificerede
organismer, idet disse kontrolleres med spe-
cifikke foranstaltninger med henblik pa ef-
fektiv begreensning af deres berering med og
pavirkning af det ydre milje.

(c) »Eksport«: forsatlig granseoverskridende
overforsel fra en part til en anden part

(d) »Eksporter«: enhver juridisk eller fysisk
person henhgrende under eksportpartens ju-
risdiktion, som foranstalter eksport af en le-
vende modificeret organisme

(e) »Import«: forseetlig greenseoverskridende
oveifersel til en part fra en anden part

(f) »Importer«: enhver juridisk eller fysisk per-
son henhgrende under importpartens juris-
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diktion, som foranstalter import af en leven-
~ de modificeret organisme
(g) »Levende modificeret organisme«: enhver
levende organisme, der besidder en ny kom-
bination af genetisk materiale opnaet ved
* hjeelp af moderne bioteknologi
(h) »Levende organisme«: enhver biologisk en-
hed, der er i stand til at overfere eller repli-
kere genetisk materiale, herunder sterile or-
ganismer, virus og viroider
(i) »Moderne bioteknologi«: anvendelse af
a. in vitro-nukleinsyre-teknikker, herunder
rekombinant deoxyribonukleinsyre
(DNA) og direkte injektion af nukleinsyre
i celler eller organeller, eller

b. fusion af celler, der ikke tithgrer den sam-
me taksonomiske familie, som overskri-
_der de naturlige fysiologiske greenser for
formering og rekombination, og som ikke
er teknikker, der anvendes inden for tradi-
tionel avl og foraedling.

(i) »Regional organisation for gkonomisk inte-
gration«: en organisation oprettet af suvera-
ne stater i et givet geografisk omrade, som af
dets medlemsstater har faet tildelt kompe-.
tence pa de af denne protokol omfattede om-
réder, og som, efter organisationens egne
bestemmelser, er beherigt bemyndiget til at
undertegne, ratificere, acceptere, godkende
eller tiltreede protokollen

(k) »Graenseoverskridende overforsel«: over-

- forsel af en levende modificeret organisme
fra en part til en anden part, idet udtrykket i
forbindelse med artikel 17 og 24 dog omfat-
ter overf;arsel mellem parter og 1kke-parter

Artikel 4
ANVENDELSESOMRADE

Denne protokol finder anvendelse pd graense-
overskridende overfersel, transit, hdndtering og
anvendelse af alle levende modificerede orga-
nismer, som kan have negative virkninger for
bevaring og baredygtig udnyttelse af den biolo-
giske mangfoldighed, idet der ogsé tages hensyn
til sundhedsrisikoen for mennesker.

Artikel 5
LAGEMIDLER

Uanset artikel 4 og uden at det anfaegter en
parts ret til at underkaste alle levende modifice-

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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rede organismer en risikovurdering, inden par-
ten treeffer beslutning om. import, finder denne
protokol ikke anvendelse pa greenseoverskriden-
de overforsel af levende modificerede organis-
mer, som er humane leegemidler, der henharer
under andre relevante internationale aftaler eller
organisationer.

Artikel 6

TRANSIT OG INDESLUTTET
ANVENDELSE

1. Uanset artikel 4 og uden at det anfaegter en
transitparts ret til at regulere transporten af le-
vende modificerede organismer gennem dens
territorium og til at foreleegge Clearingcentret
for Biosikkerhed enhver beslutning, som parten
i medfer af artikel 2, stk. 3, matte treeffe vedre-
rende transit gennem dens territorium af en gi-
ven levende modificeret organisme, finder den-
ne protokols bestemmelser om proceduren for
forudgdende informeret samtykke ikke anven-
delse pé levende modificerede organismer i tran-
sit. '

2. Uanset artikel 4 og uden at det anfaegter en
parts ret til at underkaste alle levende modifice-
rede organismer. en risikovurdering, inden den
treeffer beslutning om import, og til at fastsette
standarder for indesluttet anvendelse inden for
sin jurisdiktion, finder denne protokols bestem-
melser om proceduren for forudgéende informe-
ret samtykke ikke anvendelse pa graenseover-
skridende overforsel af levende modificerede or-
ganismer bestemt til indesluttet anvendelse, der
finder sted i overensstemmelse med importpar-
tens standarder. ‘

© Artikel 7

ANVENDELSE AF PROCEDUREN FOR
FORUDGAENDE INFORMERET
SAMTYKKE

1. Med forbehold af artikel 5 og 6 finder pro-
ceduren for forudgéende informeret samtykke i
artikel 8-10 og 12 anvendelse forud for den for-
ste forseetlige graenseoverskridende overforsel af
levende modificerede organismer med henblik
pa bevidst introduktion i importpartens milje.

2. Udtrykket »bevidst introduktion« i stk. 1
‘henviser ikke til levende modificerede organis-

mer, der er bestemt til direkte anvendelse som
levnedsmidler eller foder eller til forarbejdning.

3. Artikel 11 finder anvendelse forud for den
forste greenseoverskridende overforsel af leven-
de modificerede organismer, der er bestemt til
direkte anvendelse som levnedsmidler eller fo-
der eller til forarbejdning.

4. Proceduren for forudgéende informeret
samtykke finder ikke anvendelse pé forsatlig
grenseoverskridende overforsel af levende mo-
dificerede organismer, som partskonferencen i
sin egenskab af made for parterne i denne proto-
kol i en beslutning har identificeret som organis-
mer, der ikke formodes at have negative virknin-
ger for bevaring og baeredygtig udnyttelse af den
biologiske mangfoldighed, idet der ogsé tages
hensyn til sundhedsrisikoen for mennesker.

Artikel 8
ANMELDELSE

1. Forud for en forseetlig greenseoverskridende
overfarsel af en levende modificeret organisme,
der er omfattet af artikel 7, stk. 1, indgiver eks-
portparten en skriftlig anmeldelse heraf til im-
portpartens kompetente nationale myndighed el-
ler kraever, at eksportoren serger herfor. Anmel-
delsen skal mindst indeholde de i bilag I anfarte
oplysninger.

2. Eksportparten sikrer, at der er et lovfzestet
krav om, at eksporterens oplysninger er korrek-
te.

Artikel 9

BEKRAFTELSE AF MODTAGELSEN AF
EN ANMELDELSE

1. Importparten bekraeftéf skriftligt modtagel-
sen af anmeldelsen over for anmelderen senest
90 dage efter modtagelsen.

2.I bekreeftelsen angives:
(a) -datoen for modtagelse af anmeldelsen

(b) om anmeldelsen umiddelbart synes at inde-
holde de i artikel 8 omhandlede oplysninger

(¢) om sagen skal behandles i henhold til im-
portpartens nationale bestemmelser eller i
henhold til proceduren i artikel 10.
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3. De i stk. 2, litra c),,‘ omtalte nationale be-
stemmelser skal veere forenelige med denne pro-
tokol.

" 4.Undlader importparten at bekrafte modta-
gelsen af en anmeldelse, er dette ikke ensbety-
dende med partens samtykke til en forsetlig
graenseoverskridende overfarsel.

Artikel 10

BESLUTNIN GSPRO CEDURE

1 Importpartens beslutmnger treeffes i over-
ensstemmelse med artikel 15.

‘2.Inden for den i artikel 9 anforte frist medde-
ler importparten skriftligt anmelderen, om den
forseetlige graenseovefskridende overforsel
(a) forst kan finde sted, nar importparten har af-

givet skriftligt samtykke dertil, eller
(b) efter mindst 90 dage, uden eftelf;algende
skrlfthgt samtykke.

3.Senest 270 dage efter modtagelsen af anmel-
delsen underretter importparten skriftligt anmel-
deren og Clearingcentret for Biosikkerhed om
den i stk. 2, litra a), omhandlede beslutnlng,
henhold til hvilken:

(a) importen godkendes, med eller uden betin-
gelser, med angivelse af, hvordan beslutnin-
gen vil finde anvendelse pa efterfolgende

, 1mp0rt af den samme levende modificerede
organisme,

(b) .importen forbydes, -

(c) der kraeves yderhgere relevante oplysn1nge1
i overensstemmelse med partens nationale
bestemmelser ¢eller bilag I; ved beregning af

“fristen for importpartens-svar medtages ikke
det antal dage, parten skal vente pa yderhge-
re relevante oplysninger,

(d anmelderen underrettes om, at den i dette
stykke anforte frist forleenges med et naer-
mere bestemt tidsrum.

4. Medmindre der er tale om ubetinget sam-
tykke, anfares i en beslutning i henhold til stk. 3
de arsager, der ligger til grund for beslutningen.

5.Meddeler importparten ikke sin beslutning
senest 270 dage efter modtagelsen af anmeldel-
sen, er.dette ikke ensbetydende med partens
samtykke til-en forseetlig glaenseoverskndende
overforsel. -

6. Mangel pd videnskabelig sikkerhed som
folge af utilstraekkelig videnskabelig informati-
on og viden om omfanget af de potentielle nega-
tive virkninger af en levende modificeret orga-
nisme for bevaring og baredygtig udnyttelse af
den biologiske mangfoldighed i importparten,
idet der ogsé tages hensyn til sundhedsrisikoen
for mennesker, skal i givet fald ikke veere til hin-
der for, at den pagecldende part treeffer en beslut-
ning som omhandlet i stk. 3 om importen af den
pégaeldende levende modificerede organisme
for at undgé eller minimere sadanne potentlelle
negative virkninger. - e

7. Partskonferencen traeffer i sin egenskab af
mede for parterne pé sit forste mede afgorelse
om passende procedurer og mekanismer, der kar
vare til stotte for 11np0rtpa1ternes beslutmngs—
proces. .

| vArtike_lA 1

PROCEDURE FOR LEVENDE
MODIFICEREDE ORGANISMER
BESTEMT TIL DIREKTE ANVENDELSE
SOM LEVNEDSMIDLER ELLER FODER
ELLER TIL FORARBEJDNING'

I. En part, der treffer en endelig beslutmng
om indenlandsk anvendelse, herunder markeds-
foring, af en levende modificeret organisme,
som kan blive genstand for graenseoversknden-
de overforsel med henblik pa direkte anvendelse
som levnedsmiddel eller foder eller med henblik
pa forarbejdning, skal senest 15 dage efter at
have truffet beslutningen, gennem Clearingcen-
tret for Biosikkerhed, give parterne oplysninger
herom. Disse oplysninger skal mindst indeholde
de i bilag IT anfoerte oplysninger. Parten fremsen-
der en kopi af oplysningerne til den nationale re-

“praesentant for parter, der i forvejen har meddelt

sekretariatet, at de ikke har adgang til Clearing-
centret for Biosikkerhed. Denne bestemmelse
geelder ikke beslutninger om forsggsudseatning.

2. En part, der traeffe1 en beslutmng som om-
handlet i stk. 1, skal sikre, at der er et lovfastet
krav om, at de af ansggeren forelagte oplysnin-
ger er korrekte. ‘

3. Alle parter kan-anmode om yderligere op-
lysninger fra den i bllag 11, litra b) anforte myn-
dighed.
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4. En part kan treffe beslutning om import af
levende modificerede organismer bestemt til di-
rekte anvendelse som levnedsmidler eller foder
eller til forarbejdning i henhold til partens natio-
nale bestemmelser, for s vidt disse er forenelige
med formélet med denne protokol.

5. Hver part skal tilsende Clearingcentret for
Biosikkerhed kopier af eventuelle nationale lo-
ve, bestemmelser og retningslinjer vedrerende
import af levende modificerede organismer be-
stemt til direkte anvendelse som levnedsmidler
eller foder eller til forarbejdning.

6. Udviklingslandsparter eller parter med
overgangsgkonomi, som ikke har nationale be-
stemmelser som omhandlet i stk.4, kan pa
grundlag af deres nationale jurisdiktion gennem
Clearingcentret for Biosikkerhed erklere, at de-
res besluining forud for den farste import af en
levende modificeret organisme bestemt til direk-
te anvendelse som levnedsmidler eller foder el-
ler til forarbejdning, hvorom de i stk. 1 omhand-
lede oplysninger er afgivet, vil blive truffet
(a) ioverensstemmelse med en risikovurdering

efter artikel 15, og
(b) inden for en forudselig frist, dog hejst 270
dage.

7 .Meddeler en part ikke sin beslutning i hen-
hold til stk. 6, er dette ikke ensbetydende med, at
den giver sit samtykke til eller afviser importen
af en levende modificeret organisme bestemt til
direkte anvendelse som levnedsmidler eller fo-
der eller til forarbejdning, medmindre parten an-
giver andet.

8. Mangel pa videnskabelig sikkerhed som
folge af utilstreekkelig videnskabelig informati-
on og viden om omfanget af de potentielle nega-
tive virkninger af en levende modificeret orga-
nisme for bevaring og baredygtig udnyttelse af
den biologiske mangfoldighed i importparten,
idet der ogsé tages hensyn til sundhedsrisikoen
for mennesker, skal ikke veere til hinder for, at
den pagzldende part treeffer en beslutning om
import af den pégeldende levende modificerede
organisme bestemt til direkte anvendelse som
levnedsmidler, foder eller til forarbejdning for at
undgi eller minimere sddanne potentielle nega-
tive virkninger.

9. En part kan tilkendegive, at den har behov
for gkonomisk og teknisk bistand og opbygning

af kompetence vedrerende levende modificere-
de organismer bestemt til direkte anvendelse
som levnedsmidler, foder eller til forarbejdning.
Parterne samarbejder om at opfylde sddanne be-
hov i overensstemmelse med artikel 22 og 28.

Artikel 12

REVISION AF BESLUTNINGER

1. En importpart kan nér som helst, i lyset af
nye videnskabelige oplysninger om potentielle
negative virkninger for bevaring og baredygtig
udnyttelse af den biologiske mangfoldighed,
idet der ogsa tages hensyn til sundhedsrisikoen
for mennesker, revidere og e&ndre en beslutning
om en forsetlig greenseoverskridende overfor-
sel. I sddanne tilfeelde skal parten inden for 30
dage informere enhver anmelder, som tidligere
har anmeldt overfersler af den i beslutningen
omhandlede levende modificerede organisme,
samt Clearingcentret for Biosikkerhed herom
med angivelse af &rsagerne til partens beslut-
ning,.

2. En eksportpart eller en anmelder, som berg-
res af en beslutning truffet af en importpart i
overensstemmelse med artikel 10, kan anmode
denne om at revidere sin beslutning, hvis eks-
portparten eller anmelderen mener, '

(a) at der er indtruffet en endring i omsteendig-
hederne, som kan have betydning for resul-
tatet af den risikovurdering, der 13 til grund
for beslutningen, eller

(b) at der er fremkommet yderligere relevante
videnskabelige eller tekniske oplysninger.

3. Importparten besvarer en sddan anmddning
inden for 90 dage og angiver grundene til sin be-
slutning.

4. Importparten kan efter eget sken kraeve en
risikovurdering for efterfelgende import.

Artikel 13

FORENKLET PROCEDURE

1.Forudsat at der treeffes passende foranstalt-
ninger til at sikre, at forsatlig greenseoverskri-
dende overfarsel af levende modificerede orga-
nismer foregar pa sikker vis i overensstemmelse
med formélet med denne protokol, kan en im-
portpart pd forhdnd meddele Clearingcentret for
Biosikkerhed:
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(a) tilfelde, hvor forsetlig greenseoverskriden-
de overfarsel til parten kan finde sted samti-
dig med, at overferslen anmeldes til import-
parten, og

(b) tilfeelde af import af levende modificerede
organismer, som skal undtages fra procedu-
ren for forudgéende informeret samtykke.

Anmeldelser i henhold til litra a) kan omfatte
efterfolgende overfersler af samme art til den
samme part.

2. Deistk. 1, litra a), omhandlede anmeldelser
skal indeholde de oplysninger om forsetlig
graenseoverskridende overf;arsel som er anfart i
bilag I.

Artikel 14

BILATERALE, REGIONALE OG
MULTILATERALE AFTALER OG
OVERENSKOMSTER

1. Parterne kan indgé bilaterale, regionale og
multilaterale aftaler og overenskomster om for-
saetlig greenseoverskridende overfarsel af leven-

de modificerede organismer, forudsat at aftaler- -

ne og overenskomsterne er forenelige med for-
malet med denne protokol og ikke afstedkom-
mer et lavere beskyttelsesniveau end fastsat i
protokollen.

2.Parterne underretter, gennem Clearingcen-
tret for Biosikkerhed, hinanden om eventuelle
bilaterale, regionale og multilaterale aftaler og
overenskomster, som de har indgéaet for eller ef-
ter datoen for denne protokols ikrafttreeden.

3. Bestemmelserne i denne protokol bergrer
ikke forsztlige greenseoverskridende overfers-
ler, der finder sted i henhold til sddanne aftaler
eller overenskomster mellem parterne i de pé-
gaeldende aftaler eller overenskomster.

4. En part kan beslutte, at dens nationale be-
stemmelser skal geelde n@rmere bestemte impor-
ter til parten, og den underretter i s& fald Clea-
ringcentret for Biosikkerhed om sin beslutning.

~ Artikel 15
RISIKOVURDERING

1. Risikovurderinger i henhold til denne proto-
kol udferes pé et solidt videnskabeligt grundlag
i overensstemmelse med bilag III og under hen-
syntagen til anerkendte risikovurderingsmeto-

der. Risikovurderinger skal mindst bygge pd de
oplysninger, der er tilvejebragt i overensstem-
melse med artikel 8, og anden tilgeengelig viden-
skabelig dokumentation, og hensigten hermed er
at pavise og vurdere de mulige negative virknin-
ger af levende modificerede organismer for be-
varing og bzredygtig udnyttelse af den biologi-
ske mangfoldighed, idet der ogsé tages hensyn
til sundhedsrisikoen for mennesker.

2.Importparten serger for, at der gennemfores
risikovurderinger for beslutninger truffet i hen-
hold til artikel 10. Den kan kreeve, at eksporteren
udfarer risikovurderingen.

3.Importparten kan kraeve, at omkostningerne
ved risikovurderingen beeres af anmelderen.

 Atikel 16
RISIKOHANDTERING

1.Parterne skal, under hensyntagen til konven-
tionens artikel 8, litra g), indfere og opretholde
passende ordninger, foranstaltninger og strategi-
er til at regulere, handtere og kontrollere de i
denne protokols bestemmelser om risikovurde-
ring omhandlede risici i tilknytning til anvendel-
se, handtering og graenseoverskridende overfor-
sel af levende modificerede organismer.

2.Foranstaltninger baseret pd en risikovurde-
ring gennemfores i den udstraekning, det er nod-
vendigt for at forebygge negative virkninger fra
den pageldende levende modificerede organis-
me for bevaring og beeredygtig udnyttelse af den
biologiske mangfoldighed p& importpartens ter-
ritorium, idet der ogsa tages hensyn til sundheds-
risikoen for mennesker.

3.Parterne traeffer passende foranstaltninger til
at forhindre uforsatlige graenseoverskridende
overforsler af levende modificerede organismer,
herunder krav om, at der gennemfares risikovur-
deringer inden den forste udseetning af en leven-
de modificeret organisme. .

4. Med forbehold af stk. 2 tilstracber parterne,
at levende modificerede organismer, det veare
sig importeret eller udviklet lokalt, har gennem-
gdet en passende observationsperiode svarende
til de pagaldende organismers livscyklus eller
generationstid, for-de frigives til den patenkte
anvendelse.

~ 5.Parterne samarbejder med henblik pa
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(a) at identificere levende modificerede orga-
nismer eller serlige egenskaber ved levende
modificerede organismer, som kan have ne-
gative virkninger for bevaring og baredyg-
tig udnyttelse af den biologiske mangfoldig-
hed, idet der ogsa tages hensyn til sundheds-

- risikoen for mennesker

(b) at treeffe passende foranstaltninger til hénd-
tering af sddanne levende modificerede or-
ganismer eller deres seerlige egenskaber.

Artikel 17

UFORSATLIGE
GRZANSEOVERSKRIDENDE
OVERFORSLER OG
BEREDSKABSFORANSTALTNINGER

1. Fér en part kendskab til en begivenhed in-
den for sin jurisdiktion, der har resulteret i ud-
setning af en levende modificeret organisme,
hvorved der kan eller vil ske uforsatlig graense-
overskridende overforsel af den pageldende or-
ganisme, som kan fi betydelige negative virk-
ninger for bevaring og baredygtig udnyttelse af
den biologiske mangfoldighed i andre stater, idet
der ogsé tages hensyn til sundhedsrisikoen for
mennesker, treeffer den pagaeldende part passen-
de foranstaltninger til at underrette de stater, der
bereres eller vil kunne bergres, Clearingcentret
for Biosikkerhed og i givet fald relevante inter-
nationale organisationer. Underretning skal fin-
de sted, s& snart parten far kendskab til en sddan
situation. '

2. Hver part giver senest pa datoen for denne
protokols ikrafttreeden for den pagaeldende part
Clearingcentret for Biosikkerhed oplysninger
om dens kontaktinstans, som skal modtage un-
derretning i henhold til denne artikel.

3.Underretning i henhold til stk. 1 bﬂr omfatte
(a) foreliggende relevante oplysninger om de
omtrentlige mangder af og de relevante ka-
rakteristika og/eller egenskaber ved den le-
vende modificerede organisme
(b) oplysninger om omsteendighederne ved og
den omtrentlige dato for udsetningen og an-
_ vendelsen af den pagaldende levende modi-
ficerede organisme i oprindelsesparten
(c) alle foreliggende oplysninger om de mulige
negative virkninger for bevaring og bare-
dygtig udnyttelse af den biologiske mang-
foldighed, idet der ogsa tages hensyn til

sundhedsrisikoen for mennesker, savel som
alle foreliggende oplysninger om mulige
‘foranstaltninger til risikohdndtering

(d) alle andre relevante oplysninger

(e) en kontaktinstans, hvor der kan indhentes
yderligere oplysninger.

4. For at minimere eventuelle betydelige nega-
tive virkninger for bevaring og baredygtig ud-
nyttelse af den biologiske mangfoldighed, idet
der ogsa tages hensyn til sundhedsrisikoen for
mennesker, skal parter, inden for hvis jurisdikti-
on en udsaetning af en Jevende modificeret orga-
nisme som omhandlet i stk. 1, finder sted, radfe-
re sig med de stater, der bereres eller som vil
kunne bereres, si de kan treeffe passende for-
holdsregler og indlede de ngdvendige tiltag, her-
under beredskabsforanstaltninger.

Artikel 18

" HANDTERING, TRANSPORT,
EMBALLAGE OG IDENTIFIKATION

1. For at undgd negative virkninger for beva-
ring og baredygtig udnyttelse af den biologiske
mangfoldighed, idet der ogsé tages hensyn til
sundhedsrisikoen for mennesker, traeffer parter-
ne de nedvendige foranstaltninger til at kreeve, at
levende modificerede organismer, der er gen-
stand for forsetlig grenseoverskridende over-
forsel som omhandlet i denne protokol, handte-
res, emballéres og transporteres pa sikre betin-
gelser, under hensyntagen til relevante internati-
onale regler og standarder.

2. Parterne treeffer foranstaltninger til at kree-
ve, at den dokumentation, der ledsager:

(a) levende modificerede organismer, der er be-
stemt til direkte anvendelse som levneds-
midler eller foder eller til forarbejdning,
klart angiver, at de »kan indeholde« levende
modificerede organismer, og at de ikke er
bestemt til bevidst introduktion i milj@et, sa-
vel som en kontaktinstans, hvor der kan ind-
hentes yderligere oplysninger. Partskonfe-
rencen traeffer, i sin egenskab af mede for
parterne i denne protokol, senest to &r efter
datoen for denne protokols ikrafttreden af-
gorelse om de neermere krav i denne hense-
ende, herunder specifikation af organismer-
nes identitet og eventuel entydig identifika-
tionskode herfor, som anmelderen bruger
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for at identificere den levende modificerede
organisme

(b) levende modificerede organismer, der er be-
stemt til indesluttet anvendelse, klart identi-
ficerer dem som levende modificerede orga-
nismer og angiver eventuelle krav til sikker
héndtering, oplagring, transport og anven-
delse samt den kontaktinstans, hvor der kan
indhentes yderligere oplysninger; herunder
navn og adresse pa den person og den insti-
tution, hvortil de levende modificerede or-
ganismer sendes, og :

(c) levende modificerede organismer, der ér be-
stemt til udsetning i importpartens miljg, og
eventuelle andre levende modificerede orga-
nismer, der er omfattet af protokollen, klart
identificerer dem som levende modificerede

- organismer, angiver deres identitet og rele-
vante egenskaber og/eller * karakteristika,
eventuelle krav til sikker héndtering, oplag-
ring, transport og anvendelse, den kontak-
tinstans, hvor der kan indhentes yderligere
oplysninger, og i givet fald navn og adresse
pé importeren og eksporteren samt en er-
kleering om, at overferslen er i overensstem-
melse med de krav i denne protokol,. der
gelder for eksp01 teren.

3. Partskonferencen overvejer i sin egenskab
af mede for parterne i denne protokol, i samrad
med andre relevante internationale instanser, be-
hovet for og de narmere bestemmelser for udar-
bejdelse af standarder vedrerende identifikation,
héndtering, emballage og transport.

Artikel 19

KOMPETENTE NATIONALE
MYNDIGHEDER OG NATIONALE
REPRASENTATIONER

1. Hver part udpeger en national reprasentati-
on, som skal veere ansvarlig for partens forbin-
delser med sekretariatet. Hver part udpeger ogsé

en eller flere kompetente nationale myndighe--

der, som er ansvarlige for de administrative op-
- gaver i henhold til denne protokol, og som be-
myndiges til at handle pa partens vegne for sd
vidt angar disse opgaver. En part kan udpege én
enkelt instans, der bade skal fungere som repree-
sentation og som kompetent national myndig-
hed.

2. Parterne meddeler senest pa datoen for den-
ne protokols ikrafttreeden for den pagzldende
part sekretariatet navne og adresser pd deres re-
prasentationer og kompetente nationale myn-
digheder. Udpeger en part mere end én kompe-
tent national myndighed, ledsages meddelelsen
herom til sekretariatet af relevante oplysninger
om de pagaeldende myndigheders respektive an-
svarsomrider. Disse oplysninger angiver i givet
fald mindst, hvilken kompetent myndighed der
er ansvarlig for hvilken type levende modificeret
organisme. Parterne underretter straks sekretari-
atet om eventuelle endringer i udpegelsen af de-
res nationale repraesentationer eller &ndringer i
navn og adresse eller ansvarsomrider for deres.
kompetente nationale myndigheder.

3. Sekretariatet underretter straks parterne om
de oplysninger, det modtager i medfar af stk. 2,
og stiller ogsd disse oplysninger til ridighed:
gennem Clearingcentret for Biosikkerhed.

o Axtikel 20

UDVEKSLINGA AF OPLYSNINGER OG
»CLEARINGCENTRET FOR
BIOSIKKERHED«

1. Der oprettes hermed et »Clearingcenter for
Biosikkerhed« (»Biosafety - Clearing-House«)
som led i Clearing-House-ordningen i henhold
til konventionens artikel 18, stk. 3; det skal

(a) fremme udvekslingen af videnskabelige,
tekniske, miljemeessige og juridiske oplys-
ninger om og erfaringer med levende modi-
ficerede organismer og

(b) bistd parterne med at gennemfare protokol-
len under hensyntagen til de sarlige behov,
der gor sig geeldende for udviklingslands-
parterne, heriblandt navnlig de mindst ud-
viklede og de sma gstater, og lande med
overgangsekonomi savel som lande, der er
oprindelsescentre og centre for genetisk di-
versitet.

2. Clearingcentret for Biosikkerhed skal tjene
som et center for udveksling af oplysninger som
omhandlet i stk. 1. Herigennem skal der vaere
adgang til de oplysninger om gennemforelsen af
protokollen, som parterne stiller til. radighed.
Det skal om muligt ogsd give adgang til andre
internationale ordninger for udveksling af oplys-
ninger om b10$1kkerhed
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3. Uden at dette berarer beskyttelsen af fortro-
lige oplysninger, giver parterne Clearingcentret
for Biosikkerhed adgang til alle de oplysninger,
som de skal stille til radighed for Clearingcentret
for Biosikkerhed i henhold til denne protokol,
og: g :

(a) alle galdende love, bestemmelser og ret-
ningslinjer for gennemforelsen af protokol-
len sével som de oplysninger, parterne krae-
ver som led i proceduren for forudgéende in-
formeret samtykke;

(b) alle bilaterale, regionale og multilaterale af-
taler og overenskomster;

(c) resuméer af parternes risikovurderinger eller
miljeundersogelser af levende modificerede
organismer foretaget i henhold til parternes
egen lovgivning og gennemfort i overens-
stemmelse med artikel 15, herunder relevan-
te oplysninger om produkter hidhgrende fra
sddanne organismer, dvs. forarbejdet mate-
riale hidrerende fra levende modificerede
organismer, som indeholder péviselige nye
kombinationer af replikationsdygtigt gene-
tisk materiale opnéet ved hjeelp af moderne
bioteknologi;

(d) deres endelige beslutninger om import eller
udsetning af levende modificerede organis-
mer; o

(e) de rapporter, de har forelagt i henhold til ar-
tikel 33, herunder rapporter om gennemfo-
relsen af proceduren for forudgéende infor-
meret samtykke.

4. De nermere bestemmelser om driften af
Clearingcentret for Biosikkerhed, herunder rap-
porter om dets virksomhed overvejes og fastseet-
tes pd det farste mode for partskonferencen, i
dens egenskab af mede for parterne i denne pro-
tokol, og tages derefier jaevnligt op til revision.

Artikel 21

FORTROLIGE OPLYSNINGER

1.Importparten tillader, at anmelderen angi-
ver, hvilke af de oplysninger, som er forelagt i
henhold til procedurerne i denne protokol eller
kreevet af importparten som led i proceduren for
forudgdende informeret samtykke, der skal be-
handles fortroligt. Begrundelse herfor skal gives
efter anmodning. ,

2 Importparten radforer sig med anmelderen,
hvis den afger, at de oplysninger, anmelderen

har angivet som fortrolige, ikke opfylder betin-
gelserne for fortrolig behandling, og den under-
retter, inden en eventuel offentliggarelse af op-
lysningerne, anmelderen om sin afgerelse og
meddeler pé begeering grundene hertil samt gi-
ver mulighed for samrid om og intern provelse
af afgerelsen, inden eventuel offentliggarelse af
oplysningerne.

3. Parterne beskytter fortrolige oplysninger,
som de har modtaget i henhold til denne proto-
kol, herunder fortrolige oplysninger, som de har
modtaget som led i proceduren for forudgéende
informeret samtykke. Parterne sikrer, at de har
passende procedurer til at beskytte sddanne op-
lysninger, og deres behandling af fortrolige op-
lysninger mé ikke veere ringere end deres be-
handling af fortrolige oplysninger i forbindelse
med indenlandsk producerede levende modifi-
cerede organismer.

4. Importparten mé ikke anvende sddanne op-
lysninger i kommercielt gjemed, medmindre der
foreligger skriftligt samtykke fra anmelderen.

5. Hvis en anmelder traekker eller har trukket
sin anmeldelse tilbage, respekterer importparten
fortroligheden af kommercielle og industrielle
oplysninger, herunder.oplysninger om forskning
og udvikling sével som oplysninger, om hvis
fortrolighed parten og anmelderen er uenige.

6. Med forbehold af stk. 5 kan felgende oplys-

ninger ikke anses for fortrolige:

(a) anmelderens navn og adresse

(b) en generel beskrivelse af den eller de leven-
de modificerede organismer

(c) et resumé af risikovurderingen af virknin-
gerne for bevaring og beeredygtig udnyttelse
af den biologiske mangfoldighed, idet der
ogsa tages hensyn til sundhedsrisikoen for
mennesker

(d) eventuelle beredskabsplaner og -metoder.

Artikel 22

OPBYGNING AF KOMPETENCE

1. Parterne samarbejder om udvikling og/eller
udbygning af menneskelige og institutionelle
ressourcer inden for biosikkerhed, herunder bio-
teknologi, for sd vidt det kraeves af hensyn til bi-
osikkerheden, med henblik pé effektiv gennem-
forelse af denne protokol for udviklingslands-
parterne, heriblandt navnlig de mindst udviklede
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og de sma pstater, og for parter med overgangs-
gkonomi, bl.a. gennem eksisterende globale, re-
_gionale, subregionale og nationale institutioner
og organisationer og eventuelt ved at fremme
deltagelse fra den private sektor.

2.Med henblik pa gennemforelsen af stk. 1
hvad samarbejde angér, skal de behov for gko-
nomiske midler og adgang til og overforsel af
teknologi og knowhow i overensstemmelse med
konventionens relevante bestemmelser, som gor
sig geeldende for udviklingslandsparterne, heri-
blandt navnlig de mindst udviklede og de smé
gstater, med hensyn til opbygning af kompeten-
ce inden for biosikkerhed, tilgodeses fuldt ud.
Samarbejde om opbygning af kompetence skal,
under hensyntagen til parternes forskellige om-
steendigheder, muligheder og krav, omfatte vi-
denskabelig og teknisk oplering i forsvarlig og
sikker handtering af bioteknologi og i anvendel-
sen af risikovurdering og risikoh&ndtering med
henblik pa biosikkerhed og udbygning af tekno-
logiske og institutionelle ressourcer inden for bi-
osikkerhed. Ogsa de behov, der ger sig geelden-
de for parter med overgangsekonomi, skal tilgo-
deses fuldt ud i forbindelse med opbygning af
kompetence inden for biosikkerhed.

Artikel 23

OPLYSNING OG INDDRAGELSE AF
OFFENTLIGHEDEN

- 1. Parterne .skal:

(a) fremme og befordre oplysning, undervis-
ning og inddragelse af offentligheden for s
vidt angér sikker overfersel, hindtering og
anvendelse af levende modificerede orga-
nismer med henblik pd bevaring og bere-
dygtig udnyttelse af den biologiske mang-
foldighed, idet der ogsi tages hensyn til
sundhedsrisikoen for mennesker. I denne
forbindelse samarbejder parterne i givet fald
med andre stater og internationale instanser;

(b) straebe efter at sikre, at der som led i oplys-
ning og undervisning af offentligheden gi-
ves adgang til oplysninger om levende mo-
dificerede organismer, som kan importeres i
medfer af denne protokol.

2. Parterne herer i overensstemmelse med de-
res respektive love og bestemmelser offentlighe-
den i forbindelse med beslutninger om levende

modificerede organismer og ger resultaterne af
disse beslutninger tilgeengelige for offentlighe-
den, dog under hensyntagen til kravet om be-
skyttelse af fortrolige oplysninger i overens-
stemmelse med artikel 21.

3. Parterne bestraeber sig pa at oplyse offent-
ligheden om, hvordan den kan f4 adgang {il
Clearingcentret for Biosikkerhed.

Artikel 24

IKKE-PARTER

1. Graenseoverskridéende overfersel af levende
modificerede organismer mellem parter og ikke-
parter skal veere forenelig med formélet med
denne protokol. Parterne kan indgd bilaterale,
regionale og multilaterale aftaler og overens-
komster med ikke-parter om sidanne graense-
overskridende overfersler.

2. Parterne opfordrer ikke-parter til at tiltreede
denne protokol og til at give Clearingcentret for
Biosikkerhed relevante oplysninger om levende
modificerede organismer, der er udsat i eller
overfort til eller fra omrader under deres natio-
nale jurisdiktion.

Attikel 25

ULOVLIGE GRZANSEOVERSKRIDENDE
OVERFORSLER

1. Parterne treffer passende nationale foran-
staltninger til at forhindre og i givet fald straffe
graenseoverskridende overfarsel af levende mo-
dificerede organismer, der strider mod parternes
nationale foranstaltninger til gennemforelse af
denne protokol. Sddanne overforsler skal betrag-
tes som ulovlige greenseoverskridende overfors-
ler. L ‘

2. Ttilfeelde af en ulovlig greenseoverskridende
overfersel kan den bergrte part kreeve, at oprin-
delsesparten pé egen bekostning bortskaffer de
pageldende levende modificerede organismer
ved at tage dem tilbage eller destruere dem.

3. Parterne tilsender Clearingcentret for Bio-
sikkerhed oplysninger om tilfeelde med ulovlig
greenseoverskridende overfersel, som vedrerer
dem. '
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Artikel 26

SOCIOOKONOMISKE ASPEKTER

1. Nar parterne treeffer en beslutning om im-
port i henhold til denne protokol eller i henhold
til deres nationale foranstaltninger til gennemfo-
relse af protokollen kan de, i overensstemmelse
med deres internationale forpligtelser, tage hen-
syn til eventuelle sociogkonomiske folger af
virkningerne af levende modificerede organis-
mer for bevaring og baredygtig udnyttelse af
den biologiske mangfoldighed, navnlig for si
vidt angér verdien af den biologiske mangfol-
dighed for oprindelige folk og lokale samfund.

2.Parterne opfordres til at samarbejde om
forskning og udveksling af oplysninger om
eventuelle sociogkonomiske falger af levende
modificerede organismer, navnlig for oprmdeh—
ge folk og lokale samfund.

Artikel 27

ANSVAR OG ERSTATNING

Partskonferencen vedtager, i sin-egenskab. af
mede for parterne i denne protokol, pa sit farste
mede en procedure for udarbejdelse af passende
internationale regler og procedurer for ansvar og
erstatning for skader som folge af greenseover-
skridende overfersler af levende modificerede
organismer; i denne forbindelse underseger
partskonferencen og tager skyldigt hensyn til det
arbejde inden for international ret, der pagér pé
dette omrade; den bestreeber sig pa at fuldfere
denne proces inden for fire ar. :

Artikel 28

FINANSIERINGSMEKANISME OG
FINANSIELLE RESSOURCER

1.Hvad angér finansielle ressourcer til gen-
nemfgrelsen af denne protokol, tager parterne
hensyn til bestemmelserne i konventionens arti-
kel 20.

2.Den finansieringsmekanisme, der er oprettet
ved konventionens artikel 21, tjener, gennem
den institutionelle enhed, der forestar driften
heraf, som ﬁnanswrmgsmekamsme for denne
protokol.

3. Hvad angér opbygning af kompetence som
omhandlet i artikel 22 i denne protokol, tilgode-

ser partskonferencen, i sin egenskab af mede for
parterne i denne protokol, de behov for finansiel-
le ressourcer, der gor sig geldende for udvik-,
lingslandsparterne, heriblandt navnlig de mindst
udviklede og de sma gstater, nar den foreleegger
partskonferencen forslag til retningslinjer for
den i stk. 2 neevnte finansieringsmekanisme.

4. I forbindelse med stk. 1 tilgodeser parterne
ogsé de behov, der gor sig geldende for udvik-
lingslandsparterne, navnlig de mindst udviklede
og de smd pstater, og parterne med overgangs-
pkonomi, i deres bestracbelser pa at identificere
og opfylde deres behov for opbygning af kompe-
tence med. henblik pa gennemfmelsen af denne
protokol.

5. Retningslinjerne for konventionens finan- .
sieringsmekanisme i partskonferencens beslut-
ninger herom, herunder beslutninger vedtaget
inden godkendelsen af denne protokol, finder til-
svarende anvendelse pa bestemmelserne i denne
artikel.

6.Udviklingslandsparterne kan ogsd tilveje-
bringe finansielle og teknologiske ressourcer til
gennemfarelsen af bestemmelserne 1 denne pro-
tokol gennem bilaterale, regionale og multilate-
rale kanaler, og udviklingslandsparterne og par-
terne med overgangs;zskonoml kan anvende disse
ressourcer.

Artikel 29

PARTSKONFERENCEN I DENS
EGENSKAB AF MODE FOR PARTERNE I
DENNE PROTOKOL

1. Partskonferencen tjener som mede for par—
terne i denne protokol.

2. Parter i konventionen, der ikke er parter i
denne protokol, kan deltage som observaterer i
arbejdet 1 mader for partskonferencen i dens
egenskab af made for parterne i denne protokol.
Nar partskonferencen tjener som mede for par-
terne i denne protokol, treeffes beslutninger i
henhold til denne protokol kun af de parter, der
er parter i protokollen.

3. Nér partskonferencen tjener som meade for
parterne i denne protokol, erstattes eventuelle
medlemmer af partskonferencens bureau, der re-
preesenterer en part i konventionen, som ikke p
det pagaldende tidspunkt er part i denne proto-
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kol af medlemmer, der skal Vaelges af 0g blandt
parterne i denne protokol.

4. Partskonferencen overvéger, i sin egenskab
af mode for parterne i denne protokol, gennem-
forelsen af denne protokol og treeffer, inden for
rammerne af sine befgjelser, de beslutninger, der
kreeves til at fremme en effektiv gennemforelse
af protokollen. Den udfarer de opgaver, den er
pélagt i henhold til denne protokol, og
(a) fremsztter rekommandatloner om emner,
der vedrorer gennemforelsen af denne pro-
tokol

(b) opretter de hjeelpeorganer, som skennes
nedvendige for gennemf@relsen af denne
protokol

(c) betjener sig i givet fald af tjenesteydelser og
oplysninger fra og af samarbejde med kom-
petente 1nternat10nale orgamsatloner og
statslige og ikke-statslige instanser

(d) fastsztter, i hvilken form og med hvilken
hyppighed de i artikel 33 i denne protokol
omhandlede oplysninger skal foreleegges,
og gennemgfr sddanne oplysninger sével
som rapporter indgivet af hjelpeorganerne

(e) overvejer og.vedtager om nedvendigt &n-

dringer til denne protokol og bilagene hertil -

savel som eventuelle yderligere bilag til pro-
tokollen, som skennes ngdvendige for gen-
nemforelsen af protokollen, og
(f udferer andre opgaver, der skennes nedven-
 dige for gennemfmelsen af denne protokol.

5. Partskonferencens forretningsorden og kon-
ventionens finansielle bestemmelser finder til-
svarende anvendelse for denne protokol, med-
mindre andet afgeres ved konsensus af partskon-
ferencen i dens egenskab af mgde for parterne i
denne protokol.

6. Det forste mede for partskonferencen i dens
egenskab af mede for parterne i denne protokol
indkaldes af sekretariatet samtidig med det for-
ste mede for partskonferencen, som afholdes ef-
ter datoen for denne protokols ikrafttreeden. Ef-
terfolgende ordinere meder for partskonferen-
cen i dens egenskab af made for parterne i denne
protokol afholdes i forbindelse med partskonfe-
rencens ordinzere mgder, medmindre andet afgo-
res af partskonferencen i dens egenskab af made
for parterne i denne protokol

*7. Ekstraordinere meder for partskonferencen
i dens egenskab af mede for parterne i denne

protokol afholdes nér som helst, det matte sken-
nes ngdvendigt af partskonferencen i dens egen-
skab af mede for parterne i denne protokol, eller
pé skriftlig anmodning af en af parterne, forudsat
at denne anmodning stpttes af mindst en tredje-
del af parterne senest seks méneder efter, at par-
terne er blevet underrettet herom af sekretariatet.

8. De Forenede Nationer, dets seerorganisatio-
ner og Det Internationale Atomenergiagentur sa-
vel som enhver stat, der ikke er part i denne kon-
vention, kan som observatarer veere reprasente-

“ret pd mederne for partskonferencen i dens egen-

skab af mede for parterne i denne p10tokol Et-
hvert andet organ eller agentur, det vaere sig na-
tionalt eller internationalt, statshgt eller ikke-
statsligt, som har kompetence pd omréder, der er
dekket af denne protokol, og som har underret-
tet sekretariatet om, at det ensker at lade sig re-

- preesentere  som bbservatesr ved et mede for

partskonferencen i dens egenskab af mede for
parterne i denne protokol, kan fa adgang, med-
mindre mindst en tredjedel af de tilstedeveerende
parter gor indsigelse herimod. Medmindre andet
er fastsat i denne artikel, er observaterers adgang
til og deltagelse i moder underkastet den i stk. 5
omhandlede forretningsorden.

Artikel 30

HJZLPEORGANER

1 Hjaelpeor'gaﬁer, der er oprettet ved eller i
henhold til konventionen, kan, efter beslutning

- fra partskonferencen i dens egenskab af made

for parterne i denne protokol, udfere opgaver i
henhold til protokollen, idet parternes mede fast-
leegger, hvilke opgaver det pagaeldende organ
skal udeve.

2. Parter i konventionen, der ikke er parter i
denne protokol, kan deltage som observatgrer i
arbejdet pd meder for: sddanne hjzlpeorganer.
Hvis et hjelpeorgan under konventionen tjener
som hjelpeorgan under denne protokol, treeffes
beslutninger vedrerende protokollen udelukken—
de af parterne i protokollen

3. Nar et hjaepeorgan under konventlonen ud-
forer opgaver pa omréder, der vedrerer denne
protokol, skal et medlem af bureauet for det pa-
gldende hjelpeorgan, der matte repréesentere
en part i konventionen, som pa det pageldende
tidspunkt ikke er part i protokollen, erstattes med
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et medlem, der udvelges af og blandt parterne i
protokollen.

Artikel 31

SEKRETARIAT

1. Det sekretariat, der er oprettet ved konven-
tionens artikel 24, tjener som sekretariat for den-
ne protokol.

2. Konventionens artikel 24, stk. 1, om sekre-
tariatets opgaver finder tilsvarende anvendelse
pa denne protokol.

3. For sa vidt omkostningerne ved sekretari-
atsfunktionerne for denne protokol kan identifi-
ceres, afholdes de af parterne i protokollen.
Partskonferencen fastlegger i sin egenskab af
mede for parterne i denne protokol pé sit ferste
mede de ngdvendige budgetmaessige foranstalt-
ninger i dette gjemed.

- Artikel 32

SAMMENHZAENG MED KONVENTIONEN

‘Medmindre andet er fastlagt i denne pfbtokol;

finder bestemmelserne i konventionen vedreren-

de protokollerne hertil anvendelse pa denne pro-
tokol.

Artikel 33
OVERVAGNING OG RAPPORTERING

Hver part skal overvige gennemforelsen af
sine forpligtelser i henhold til denne protokol, og
skal, med mellemrum, der fastsettes af parts-
konferencen i dens egenskab af mede for parter-
ne i denne protokol, rapportere til partskonferen-
cen i dens egenskab af made for parterne i denne
protokol om de foranstaltninger, parten har truf-
fet for at gennemfoare protokollen.

Artikel 34

OVERHOLDELSE

Partskonferencen overvejer og godkender i sin
egenskab af mede for parterne i denne protokol
pé sit forste mede samarbejdsbaserede procedu-
rer og institutionelle ordninger til at fremme
overholdelsen af bestemmelserne i denne proto-
kol og til af behandle overtraedelser. Disse proce-
durer og ordninger skal i givet fald omfatte be-
stemmelser om radgivning eller bistand. De er

adskilt fra og berarer ikke bestemmelserne om
bileeggelse af tvister i konventionens artikel 27.

Artikel 35

VURDERING OG REVISION

Paitskonferencen foretager i sin egenskab af
mgade for parterne i denne protokol fem ar efter
protokollens ikrafttreeden og mindst hvert femte
ar derefter en vurdering af protokollens effekti-
vitet, herunder en vurdering af protokollens pro-
cedurer og bilag.

Artikel 36
UNDERTEGNELSE

Denne protokol er dben for undertegnelse i De
Forenede Nationers kontor i Nairobi for stater og
regionale organisationer for ekonomisk integra-
tion fra den 15. til den 26. maj 2000 og i De For-
enede Nationers hovedkvarter i New York fra
den 5. juni 2000 til den 4. juni 2001.

Artikel 37

IKRAFTTRADEN

1. Denne protokol traeder i kraft pd den halv-
femsindstyvende dag efter datoen for depone-
ring af det halvtredsindstyvende ratifikations-,
accept-, godkendelses- eller tiltradelsesinstru-
ment for stater eller regionale organisationer for
gkonomisk integration, som er parter i konventi-
onen.

2. Denne protokol traeder i kraft for en stat el-
ler en regional organisation for ekonomisk inte-
gration, som ratificerer, accepterer eller godken-
der denne protokol eller tiltreeder den efter dens
ikrafttraeden i henhold til stk. 1, pa den halvfem-
sindstyvende dag efter den dato, hvor den pagel-
dende part eller regionale organisation for eko-
nomisk integration har deponeret sit ratifikati-
ons-, accept-, godkendelses- eller tiltreedelsesin-
strument, eller pd den dato, hvor konventionen
treeder i kraft for den pageldende part eller regi-
onale organisation for gkonomisk integration,
idet den seneste dato er gaeldende.

3. Med hensyn til stk. 1 og 2 kan intet instru-
ment, der deponeres af en regional organisation
for ekonomisk integration, fajes til de instru-
menter, som medlemsstater af den navnte orga-
nisation allerede har deponeret.
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Artike] 38
FORBEHOLD

Der kan ikke tages forbehold over for denne
protokol. : :

Artikel 39

OPSIGELSE

1.Efter udlebet af en frist pa to ar fra datoen
for denne protokols ikrafttreeden for en part kan
den pageldende part nér som helst opsige proto-
kollen ved skriftlig meddelelse til depositaren. -

2. Enhver opsigelse far Virkning efter udlgbet
‘af en frist pa et &r efter datoen for depositarens

modtagelse heraf eller pa en hvilken som helst

anden senere dato, som métte veere anfort i opsi-
gelsesmeddelelsen.

Artikel 40

AUTENTISKE TEKSTER

Originaleksemplaret af denne protokol, hvis
arabiske, engelske, franske, kinesiske, russiske
og spanske versioner er lige autentiske, depone-
res hos De Forenede Nationers generalsekretaer.

- TIL BEKRAEFTELSE HERAF har underteg-
nede, som er beharigt bemyndiget hertil, under-
tegnet denne protokol.

UDFZRDIGET i Montreal den niogtyvende
januar to tusind. '
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Bilag I

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES I ANMELDELSER I HENHOLD TIL ARTIKLE
8,10 0G 13

(®)
(b)
(©)

Eksporterens navn og adresse m.v.
Importerens navn og adresse m.v.

Den levende modificerede organismes navn
og identitet sdvel som eventuel national
klassifikation af biosikkerhedsniveauet for

_ den levende modificerede organisme i eks-

(d)
(©

®

(8)

(h)

portstaten.

Pataenki(e) dato(er) for den greenseoverskri-
dende overfersel, hvis kendt.

Taksonomisk status, almindelig betegnelse,
sted for indsamling eller erhvervelse samt
biosikkerhedsrelaterede egenskaber ved re-
cipientorganismen eller de parentale orga-
nismer.

Oprindelsescentre og centre for genetisk di-
versitet, hvis kendt, for recipientorganismen
og/eller de parentale organismer og en be-
skrivelse af de levesteder, hvor organismer-
ne vil kunne overleve eller formere sig.
Taksonomisk status, almindelig betegnelse,
sted for indsamling eller erhvervelse samt
biosikkerhedsrelaterede egenskaber ved do-
nororganismen(erne).

Beskrivelse af den indsatte nukleinsyre eller
modifikation, den anvendte teknik og de
heraf folgende egenskaber ved den levende
modificerede organisme.

Patenkt anvendelse af den levende modifi-
cerede organisme eller produkter heraf, dvs.

0)
()

®

forarbejdet materiale hidrerende fra levende
modificerede organismer, der indeholder
paviselige nye kombinationer af replikati-
onsdygtigt genetisk materiale opndet ved
anvendelse af moderne bioteknologi.
Maengden eller omfanget af de levende mo-
dificerede organismer, der skal overfores.
En tidligere og eksisterende risi kovurde-
ringsrapport, som er i overensstemmelse
med bilag IIT. - C b
Foresldede metoder til sikker h&ndtering,
oplagring, transport og anvendelse, herun-
der i givet fald emballage, maerkning, doku-
mentation, bortskaffelse og beredskabspro-
cedurer.

(m) Retssituationen for den levende modificere-

(n)

()

de organisme i eksportstaten (f.eks. hvorvidt
organismen er forbudt i eksportstaten, hvor-
vidt der er andre restriktioner, eller hvorvidt
organismen er godkendt med henblik pd ge-
nerel udsztning) og, hvis den levende modi-
ficerede organisme er forbudt i eksportsta-
ten, drsagen(erne) hertil.

Resultatet af og formélet med eventuelle an-
meldelser, som eksporteren har foretaget til
andre stater vedrerende den levende modifi-
cerede organisme, der skal overfores.

En erklering om, at de’ ovennaevnte oplys-
ninger er korrekte.
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Bilag II

OPLYSNINGER,bDER KRAVES I MEDFOR AF ARTIKEL 11 OM LEVENDE MODIFI-
CEREDE ORGANISMER BESTEMT TIL DIREKTE ANVENDELSE SOM LEVNEDS-
MIDLER ELLER FODER ELLER TIL FORARBEJDNING ‘

(@)

Navn og adresse m.v. for ansggeren om til-
ladelse til indenlandsk brug

(b) Navn og adresse m.v. for den myndlghed

(c) Navn og identitet for den levende modifice-

@

)
()

(8)

der er ansvarlig for afggrelsen

rede organisme

Beskrivelse af den genetiske modifikation,
den anvendte teknik og de heraf folgende
egenskaber ved den levende modlﬁcerede
organisme . . -

Eventuelle egenskabex hvowed den leven—
de modificerede organisme kan identificeres
Taksonomisk status, almindelig betegnelse,
sted for indsamling eller erhvervelse samt
biosikkerhedsrelaterede egenskaber ved re-
c1plentorganlsmen eller de parentale orga-
nismer.

Oprmdelsescentre og centre for genetlsk di-
versitet, hvis disse kendes, for recipientor-

(B

@
@
®)

ganismen og/eller de parentale organismer
og en beskrivelse af de levesteder, hvor or-
gamsmerne vil kunne overleve e11e1 formere
sig.

Taksonomisk status, almindelig betegnelse,
sted for indsamling eller erhvervelse samt

 biosikkerhedsrelaterede egenskaber ved do-

nororganismen(erne)

Godkendte anvendelser.af den levende mo-
dificerede organisme

En risikovmdermgsrappoﬁ som er i over-
ensstemmelse med bilag IIL.

Foresldede. metoder til sikker handteung,

oplagring, transport og anvendelse, herun-
der i givet fald emballage, meerkning, doku-

mentation, bortskaffelse og be1edskabspro-

cedurer



Bilag til f. t. 1. vedr. milje og genteknologi

3648
Bilag I1I
RISIKOVURDERING I HENHOLD TIL ARTIKEL 15
Formél Metodik

1. Formalet med en risikovurdering i henhold
til denne protokol er at indkredse og vurdere de
potentielle negative virkninger af levende modi-
ficerede organismer for bevaring og baredygtig
udnyttelse af den biologiske mangfoldighed i det
sandsynlige potentielle recipientmilje, idet der
ogsa tages hensyn til sundhedsrisikoen for men-
nesker.

Anvendelse af riskovurderinger

2. Risikovurderinger anvendes bla. af de
kompetente myndigheder som grundlag for in-
formerede afgerelser om levende modificerede
organismer. :

Generelle principper

3. Risikovurderinger skal udferes efter god vi-
denskabelig praksis og i abenhed. Der kan tages
hensyn til ekspertradgivning fra og retningslin-
jer opstillet af relevante internationale organisa-
tioner. '

4. Mangel pa data eller videnskabelig konsen-
sus ber ikke nedvendigvis fortolkes som tegn pd
et givet risikoniveau, fraver af risiko eller ac-
ceptabel risiko.

5. Risikoen ved levende modificerede organis-
mer eller produkter heraf, f.eks. forarbejdede
materialer hidrerende fra levende modificerede
organismer, som indeholder péviselige nye
kombinationer af replikationsdygtigt genetisk
materiale opndet gennem moderne bioteknologi,
ber vurderes pa grundlag af den risiko, de ikke-
modificerede recipientorganismer eller parenta-

le organismer medforer i det sandsynlige poten-
tielle recipientmilje.

6. Risikovurderinger ber udferes pa et sag til
saggrundlag. Arten af og detaljeringsgraden for
de oplysninger, der kraeves, kan variere fra sag
til sag, athengigt af den pageldende levende
modificerede organisme, dens péatenkte anven-
delse og det sandsynlige potentielle recipient-
. milja.

7. Ved en risikovurdering kan der vise sig at
veere behov for yderligere oplysninger om visse
spergsmdl, som kan kreeves nermere belyst i
forbindelse med vurderingsprocessen, mens
nogle oplysninger i andre tilfeelde kan vise sig
ikke at veere relevante.

8. Under hensyntagen hertil skal en risikovur-

dering gennemfores i felgende trin:
(a) Identifikation af alle nye genotypiske og fae-
notypiske egenskaber ved den levende mo-
dificerede organisme, som kan have negati-
ve virkninger for den biologiske mangfol-
dighed i det sandsynlige potentielle reci-
pientmilje, idet der ogsd tages hensyn til
sundhedsrisikoen for mennesker,

vurdering af sandsynligheden for, at disse

negative virkninger vil gore sig galdende,

idet der tages hensyn til niveauet for og arten
af det sandsynlige potentielle recipientmil-

j@s eksponering for den levende modificere-

de organisme,

(c) vurdering af konsekvenserne, hvis disse ne-
gative virkninger gor sig galdende,

(d) sken over den samlede risiko ved den leven-
de modificerede organisme, baseret pa vur-
deringen af sandsynligheden for og konse-
kvenserne af, at de péviste negative virknin-
ger gor sig geeldende,

(e) en anbefaling med hensyn til, om risikoen er
acceptabel eller handterbar eller ej, herunder
om nedvendigt opstilling af strategier til
héndtering af denne risiko,

(f) hvis der er usikkerhed med hensyn til risiko-
niveauet, kan der anmodes om yderligere
oplysninger om serlig problematiske punk-
ter, eller der kan gennemferes passende risi-
kohandteringsstrategier og/eller overvag-
ning af den levende modificerede organisme
i recipientmiljoet.

(b

~—~

Punkter, der skal undersgges

9. Afheengigt af omsteendighederne skal der i
risikovurderingen tages hensyn til de relevante
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rende:

@

(b)

Recipientorganisme eller parentale organls—
mer: De biologiske egenskaber ved reci-

pientorganismen eller de parentale organis-

mer, herunder oplysninger om taksonomisk

status, almindelig betegnelse, oprindelse,
oprindelsescentre og centre for genetisk di-
versitet, hvis kendt, og en beskrivelse af det
levested, hvor organismerne kan overleve
eller formere sig.

Donororganisme eller -organismer: Takso-
nomisk status og almindelig betegnelse, kil-

de og de relevante biologiske egenskaber

" . ved donororganismerne

©

(d)

Vektor: Egenskaber ved vektoren, herunder
i givet fald dens identitet og dens kilde eller
oprindelse samt dens vertsspektrum

Insert eller inserter bg/ eller egenskaber ved

‘modifikationen: Genetiske egenskaber ved

den indsatte nukleinsyre og den funktion,

. .den specificerer, og/eller egenskaberne ved

457

den indferte modifikation

(e

®

(8)

(h)

Den levende modificerede organisme: Den
levende modificerede organismes identitet

og forskellene mellem de biologiske egen-
skaber ved den levende modificerede orga-
nisme og egenskaberne ved recipientorga-
nismen eller de parentale organismer
Detektion og_identifikation af den levende
modificerede organisme: Foresliede detek-
tions- og identifikationsmetoder og disses
specificitet, falsomhed og palidelighed
Oplysninger om den pétenkte anvendelse:
Oplysninger om den patenkte anvendelse af
den levende modificerede organisme, her-
under ny eller endret anvendelse i forhold
til recipientorganismen eller de parentale or-
ganismer

Rec1p1entm11];aet Oplysmnger om udsaet-
ningsstedet, geografiske, klimatiske og eko-
logiske egenskaber, herunder relevante op-

- lysninger om biologisk mangfoldighed og

oprindelsescentre i det sandsynlige poten—
tielle rempwntmﬂw

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Til-lovforslag nr. L 131. Skriftlig fremszttelse (28. februar 2002)

Miljoministeren (Hans Christian Schmidt):
Herved tillader jeg mig for Folketinget at
fremseette: :

F orslag til lov azndrmg aflovom mzl]a og gen-
teknologi. ,
(Lovforslag or. L 13 1)

Tidligt i 2001 blev der vedtaget et nyt direktiv
om udsatning i miljeet af genetisk modificerede
organismer (direktiv 2001/18/EF). Dette direk-
tiv skal erstatte det geeldende udsaetningsdirektiv
(direktiv '90/220/EQF). Direktivet er udstedt i
medfer af Amsterdam-traktatens artikel 95 og
krever fuld harmonisering i medlemslandene.
Det primzre forméal med lovforslaget er at gen-
nemfare reglerne i det nye udseetningsdirektiv.
Fristen herfor er den 17. oktober 2002.

Det er snart 16 ar siden, at Danmark fik sin
forste lov om miljo og genteknologi. Siden da er
der sket meget: Der er med stor succes kommet
gang i produktion ved hjelp af genetisk modifi-
cerede mikroorganismer under indesluttede for-
hold, der er kommet felles EU-lovgivning pa
omradet, og der er og har veeret stor folkelig de-
bat om omrédet. Debatten har til tider veret
hérd, men det er bade vigtigt og nedvendigt, at vi
til stadighed diskuterer, hvordan vi vil anvende
genteknologi og til hvilke formal.

Forslaget til zendring af lov om miljo og gen-
teknologi besvarer en reckke af de spergsmél, der
har veeret rejst i den lebende debat. Med de nye
regler for udsatning af genetisk modificerede
organismer bliver risikovurderingen strammet
op. Den enkelte borger fir en mulighed for at
give sin mening tilkende, og det bliver lettere at
4 oplysninger om udsetning af genetisk modifi-
cerede organismer. De foresldede sndringer kan
forhabentlig veere med til at genoprette tilliden
til, at genteknologi kan udnyttes pa en forsvarlig
og gennemskuelig méde til gavn for samfundet i
respekt for, at de enkelte borgere skal kunne

veelge, om de vil kebe et genetisk modificeret
produkt eller ej. Nar Danmark ratificerer Carta-
gena-protokollen, er vi med til at sikre, at der
heller ikke i resten af verden udsettes genetisk
modificerede organismer uden de lokale natio-
nale myndigheders viden.
* Erkleringen om ikke at give nye tilladelser til
dyrkning og markedsforing af genetisk modifi-
cerede organismer, som Danmark sammen med
Grzkenland, Frankrig, Italien, Qstrig og Lu-
xembourg tilsluttede sig i forbindelse med ved-
tagelsen af det nye udseetningsdirektiv i marts
2001, udsprang af ensket om at fa vedtaget et ef-
fektivt sporbarhedssystem, som kan sikre en pa-
lidelig maerkning af genetisk modificerede orga-
nismer. Erkleringen folger op pé en lignende er-
kleering fra juni 1999 om vedtagelse af et revide-
ret udsatningsdirektiv. Med lovforslaget imple-
menteres som nzvnt det nye udsaetningsdirektiv.
Dermed er det forste veesentlige skridt taget hen
imod, at den danske regering vil genoptage stot-
ten til markedsfering af genetisk modificerede
produkter. Naste skridt drejer sig om feelles EU-
regler for sporbarhed og meerkning. Det er indtil
videre holdningen, at reglerne for sporbarhed og
maerkning skal vedtages, for Danmark atter vil
stemme for nye tilladelser til dyrkning og mar-
kedsforing.

Af indholdsmeessig karakter indeholder lov-
forslaget blandt andet folgende eendringsforslag:

Lovens formalsparagraf endres, s beslutnin-
ger om anvendelse af genteknologi ikke blot skal
ske pé et baredygtigt grundlag, men ogsé i re-
spekt for etiske veerdier. Folketinget har tidligere
varet positive overfor at inddrage etik i beslut-
ningsgrundlaget. Det fremgér af det nye udset-
ningsdirektiv, at etiske principper, der er aner-
kendt i de enkelte medlemslande, skal respekte-
res. Derfor finder regeringen det passende at ind-
faje wetiske veerdier« i lovens formélsparagraf
samt abne mulighed for, at der kan nedszttes et
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organ, som pa ministerens begeering, kan afgive
udtalelser om etiske spargsmal indenfor lovens
omréde.

Aflovforslaget fremgar det, at de enkelte bor-
gere skal have muligheden for at blive inddraget
i beslutningerne om godkendelse til udsatning

af genetisk modificerede organismer. Det nye-

udsaztningsdirektiv indeholder denne pligt for
medlemslandene, nér det geelder forsagsudset-
ninger, og regeringen foreslar, at dette udvides
til ogsé at geelde i sager om tilladelse til mar-
kedsforing. ‘

En veesentlig nyskabelse i det nye udsaetnings-
direktiv er, at en tilladelse til markedsfering nu

bliver tidsbegraenset. Dette sikrer; at tilladelsen

med jevne mellemrum bliver genovervejét i ly-
set af de resultater, der er fremkommet rent
forskningsmassigt i den mellemliggende perio-
de, og af den overvégning, som den, der har mar-
kedsferingstilladelsen, nu ogsé bliver forpligtet
til at gennemfore.

I forslaget er det gjort klart, at kompetencen til
at treeffe beslutninger om tilladelse til markeds-
foring kan overfores til anden lovgivning (pro-
duktlovgivning), hvis entilladelse efter denne
anden lovgivning mindst lever op til kravene i
det nye udsetningsdirektiv. Dette er et skridt i
retning af at integrere miljovurderinger i‘anden
lovgivning i stedet for at have en'satlig miljo-
lovgivning pd omradet. Nér dette bliver gennem-
fort, vil det blive en lettelse for erhvervslivet,

idet der sd ikke skal indhentes flere godkendel-

ser efter forskellig lovgivning, inden et produkt

. kan markedsfores.

Det nye udsatningsdirektiv indeholder des-
uden en raekke forbedringer i forhold til milje-
risikovurderingen og den eventuelle efterfalgen-

* de godkendelse. Dette vil blive gennemfort ef-

terfolgende i dansk ret i form af bekendtgerelser.

Ud over @ndringerne som falger af udset-
ningsdirektivet foreslas det, at kompetencen til
at treeffe afgerelser i sager om tilladelse til pro-
duktion under indesluttede -forhold flyttes fra
amtsridene til miljeministeren. Dette har veret

- administrativ praksis siden den forste lov tradte

i kraft i 1986, da amterne ikke har veret i stand
til at opbygge tilstrackkelig ekspertise, eftersom
der er relativt {4 sager skeevt fordelt mellem am-
terne.

Med lovforslaget anmoder Regeringen endvi-
dere om at & Folketingets samtykke til, at Dan-
mark kan ratificere Cartagena-protokollen om
Biosikkerhed. Formélet med Cartagena-proto-
kollen er at sikre et passende beskyttelsesniveau
i forbindelse med granseoverskridende overfor-
sel, hdndtering og anvendelse af »levende modi-
ficerede organismer, som er et resultat af den
moderne bioteknologi«. Protokollen tilsigter sa-
ledes at regulere granseoverskridende overfor-
sel af levende genetlsk modlﬁcerede organis-
mer.

Idet jeg i ﬂvngt henv1ser t11 lovforslaget med
bemzrkninger, skal j jeg anbefale forlaget til Fol-
ketingets velvillige behandling.



