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EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 175, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget,

i henhold til proceduren i traktatens artikel 251, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Cartagena-protokollen om biosikkerhed til konventionen

om den biologiske mangfoldighed (herefter benavnt
»protokollen«) blev undertegnet af Fellesskabet og dets
medlemsstater den 24. maj 2000.

Formélet med Cartagena-protokollen, som fastsat i proto-
kollens artikel 1, er i overensstemmelse med forsigtigheds-
princippet i princip nr. 15 i Rio-erkleeringen at bidrage til
at sikre et passende beskyttelsesniveau i forbindelse med
sikker overforsel, hindtering og anvendelse af genetisk
modificerede organismer hidrerende fra bioteknologi,
som kan have negative virkninger for bevaring og bare-
dygtig udnyttelse af den biologiske mangfoldighed, idet
der ogsé tages hensyn til sundhedsrisikoen for mennesker,
og idet der fokuseres specifikt pd granseoverskridende
overforsler.

Protokollen kraever, at parterne traffer passende juridiske,
administrative og andre foranstaltninger for at opfylde
deres forpligtelser i henhold til protokollen. Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001
om udsatning i miljeet af genetisk modificerede orga-
nismer og om ophavelse af Réadets direktiv
90/220/EQDF (!), senest andret ved Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. ... om sporbarhed og
markning af genetisk modificerede organismer og spor-
barhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modi-
ficerede organismer, anmoder Kommissionen til at fore-
leegge et forslag til en retsakt, der gennemforer de proce-
durer, der er fastlagt i protokollen, samt kraver i over-
ensstemmelse med protokollen, at Fellesskabets ekspor-
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torer sorger for, at alle betingelser i proceduren for forud-
gdende kvalificeret samtykke (Advance Informed Agree-
ment), jf. artikel 7-10, 12 og 14 i protokollen, opfyldes.

Det er vigtigt at fore tilsyn og kontrol med grenseover-
skridende overforsel af GMO'er for at sikre bevaring og
baredygtig udnyttelse af den biologiske mangfoldighed,
idet der ogsé tages hensyn til sundhedsrisikoen for menne-
sker.

Da fellesskabslovgivningen ikke indeholder regler for
eksport af GMO'er til tredjelande, bor der fastlegges et
felles retsgrundlag for en sidan eksport for at sikre, at
protokollens bestemmelser om graenseoverskridende over-
forsel af GMO'er overholdes.

Eksport af GMO'er bar anmeldes til importlandet, sé dette
kan traffe en velfunderet beslutning, baseret pé risikovur-
dering, der udferes pd et solidt videnskabeligt grundlag.

Anmeldelsen bor foretages af eksporteren, der er juridisk
ansvarlig over for den kontraherende part for det produkt,
han salger. Anmelderen, normalt eksporteren, ber vare
ansvarlig for, at oplysningerne i anmeldelsen er korrekte.

Ifelge protokollen kan Fellesskabet traeffe foranstaltninger,
der i hgjere grad beskytter bevaring og baredygtig udnyt-
telse af den biologiske mangfoldighed, end fastsat i denne
protokol, forudsat at de pdgeldende foranstaltninger er
forenelige med formdlet med og bestemmelserne i proto-
kollen og i overensstemmelse med Fellesskabets andre
forpligtelser i henhold til international ret.

Ifolge protokollen kan Fellesskabet anvende sin egen
lovgivning vedrerende overforsel af GMO'er inden for
sit eget toldomréade.

Protokollen fastswtter, at parterne kan velge, om de vil
anvende protokollens procedurer eller deres egne regler
for import af GMO'er. Den eksisterende fallesskabslovgiv-
ning, navnlig direktiv 2001/18/EF og sektorspecifik
lovgivning om, at der skal udferes en sarskilt risikovur-
dering i overensstemmelse med principperne i det navnte
direktiv, indeholder allerede regler, der er forenelige med
protokollens formal; derfor er det ikke nedvendigt at
vedtage yderligere bestemmelser om import af GMO'er i
Feellesskabet.
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(11) Det er nedvendigt at sikre, at GMO'er transporteres, hdnd-
teres og emballeres under sikre betingelser. Den eksiste-
rende fallesskabslovgivning, navnlig Radets direktiv
94/55[EF af 21. november 1994 om indbyrdes tilnar-
melse af medlemsstaternes lovgivning om transport af
farligt gods ad vej (1), senest andret ved Kommissionens
direktiv. 2001/7[EF (3), og Radets direktiv 96/49[EF af
23. juli 1996 om indbyrdes tilnaermelse af medlemssta-
ternes lovgivning om jernbanebefordring af farligt gods (3),
senest andret ved Kommissionens direktiv 2001/6/EF (4),
indeholder allerede passende regler i denne henseende;
derfor er det ikke nedvendigt at vedtage yderligere
bestemmelser.

(12) Det er nedvendigt at sikre, at GMO'er, der eksporteres fra
eller importeres i Fallesskabet, identificeres. Med hensyn
til import i Feallesskabet indeholder den eksisterende
faellesskabslovgivning, navnlig Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. ... om sporbarhed og mark-
ning af genetisk modificerede organismer, allerede de
nedvendige bestemmelser. Tilsvarende regler ber indferes
for eksport.

(13) For at der kan reageres effektivt pd uforsatlige granse-
overskridende overforsler af GMO'er, som formodes at
have betydelige negative virkninger for bevaring og beere-
dygtig udnyttelse af den biologiske mangfoldighed, idet
der ogsé tages hensyn til sundhedsrisikoen for mennesker,
ber de medlemsstater, fra hvis omrade en sddan overforsel
hidrerer, treffe passende foranstaltninger til at underrette
de lande, der berores eller som vil kunne bergres, Clea-
ringcentret for Biosikkerhed, og hvor det er relevant,
internationale organisationer, sd snart de pdgaldende
medlemsstater fir kendskab til en sddan handelse inden
for deres jurisdiktion.

(14) For at bidrage til udviklingen af Clearingcentret for Biosik-
kerhed, ber Fellesskabet og medlemsstaterne sikre, at rele-
vante oplysninger regelmeassigt meddeles til Clearingcen-
tret, og at der fores tilsyn med og aflegges rapport om
gennemferelsen af protokollen i Fellesskabet.

(15) Medlemsstaterne ber indfere sanktioner for overtradelse
af denne forordnings bestemmelser og sikre, at de
anvendes. Sddanne sanktioner skal vere effektive, std i
et rimeligt forhold til overtraedelsen og have afskrackkende
virkning.

(16) I denne forordning overholdes de grundleggende rettig-
heder og de principper, som bl.a. Den Europaiske Unions
charter om grundleeggende rettigheder anerkender som
feellesskabsrettens almindelige principper —
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1

FORM;\L, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Formadl

I overensstemmelse med forsigtighedsprincippet er formalet
med denne forordning at fastlegge en falles ordning for
anmeldelse af og information om eksport til tredjelande af
genetisk modificerede organismer (GMO'er) med henblik pa
at bidrage til at sikre et passende beskyttelsesniveau i forbin-
delse med sikker overfersel, handtering og anvendelse af
GMO'er, som kan have negative virkninger for bevaring og
baeredygtig udnyttelse af den biologiske mangfoldighed, idet
der ogsd tages hensyn til sundhedsrisikoen for mennesker.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pa eksport og ufor-
setlig grenseoverskridende overfarsel af alle genetisk modifice-
rede organismer, som kan have negative virkninger for beva-
ring og bearedygtig udnyttelse af den biologiske mangfoldighed,
idet der ogsd tages hensyn til sundhedsrisikoen for mennesker.

2. Forordningen finder ikke anvendelse pd humanlaege-
midler.

3. Forordningens afdeling 1 finder ikke anvendelse pa
GMO'er bestemt til udsatning i miljget, som partskonferencen
i sin egenskab af mede for parterne i protokollen i en beslut-
ning har identificeret som organismer, der ikke formodes at
have negative virkninger for bevaring og baredygtig udnyttelse
af den biologiske mangfoldighed, idet der ogsa tages hensyn til
sundhedsrisikoen for mennesker.

Artikel 3
Definitioner

[ narverende forordning forstds ved:

1) »organisme« en organisme som defineret i artikel 2, stk. 1,
i direktiv 2001/18/EF

2) »genetisk modificeret organisme« eller »GMO« genetisk
modificeret organisme som defineret i artikel 2, stk. 2, i
direktiv 2001/18/EF, undtagen organismer, der er frem-
stillet ved de teknikker til genetisk modifikation, der er
opfert i bilag IB i direktiv 2001/18/EF

3) »udsaetning« udsatning som defineret i artikel 2, stk. 3, i
direktiv 2001/18/EF
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4) »markedsforing« markedsforing som defineret i artikel 2,
stk. 4, i direktiv 2001/18/EF

5) »indesluttet anvendelse«:

a) aktiviteter som defineret i artikel 2, litra ¢) i direktiv
90/219/EQF om indesluttet anvendelse af genetisk
modificerede mikroorganismer (1), senest andret ved
direktiv 98/81/EF

b) aktiviteter, hvor andre GMO'er end mikroorganismer
modificeres genetisk, eller hvor sddanne GMO'er
dyrkes, opbevares, transporteres, destrueres, bortskaffes
eller anvendes pd andre mader, og hvortil der anvendes
specifikke  indeslutningsforanstaltninger, baseret pé
samme indeslutningsprincipper som i  direktiv
90/219/EQF, for at begreense GMO'ernes kontakt med
den almindelige befolkning og miljeet

6) »produkt« et produkt som defineret i artikel 2, stk. 7, i
direktiv 2001/18/EF

7) »fedevarer« fodevarer som defineret i [artikel 2 i forslaget
til forordning om de generelle principper og krav i fede-
varelovgivning, om oprettelse af Den Europziske Fodeva-
remyndighed og om procedurer i fedevaresikkerhedsanlig-
gender (3)]

8) »foder«: som defineret i [artikel 3, stk. 4, i forslaget til
forordning om de generelle principper og krav i fedevare-
lovgivning og om oprettelse af Den Europaiske Fodevare-
myndighed og om procedurer i fedevaresikkerhedsanlig-
gender]

9) »anmeldelse« indgivelse af de oplysninger, der kreves i
henhold til denne forordning, til den kompetente
myndighed hos en part i protokollen eller til de relevante
myndigheder hos ikke-parter

10) »Clearingcentret for Biosikkerhed« det clearingcenter for
biosikkerhed, der oprettes i henhold til artikel 20 i proto-
kollen

11) »anmelder« den fysiske eller juridiske person, der indgiver
anmeldelsen

12) »eksport«

a) endelig eller midlertidig udfersel fra Fellesskabets
toldomréde af varer, som opfylder betingelserne i trak-
tatens artikel 23, stk. 2

() EFT L 117 af 8.5.1990, s. 1.
() EFT C 96 E af 27.3.2001, s. 247.

b) geneksport af varer, som ikke opfylder betingelserne i
litra a), og som er undergivet en anden toldprocedure
end forsendelsesproceduren

13) »import« indfersel af produkter pd Fellesskabets omrade
under anvendelse af en anden toldprocedure end forsen-
delsesproceduren

14) »eksportor« enhver fysisk eller juridisk person, pad hvis
vegne der udferdiges en anmeldelse, dvs. den person,
som pa tidspunktet for afsendelsen af anmeldelsen er inde-
haver af kontrakten med modtageren i tredjelandet, og
som har ret til at treffe beslutning om at sende varen
ud af Fellesskabets toldomrdde. Hvis der ikke er indgdet
en eksportkontrakt, eller hvis kontraktindehaveren ikke
handler pd egne vegne, defineres eksportoren som den,
der har ret til at treffe beslutning om at sende varen ud
af Feellesskabets toldomrade

15) »partc ethvert land og enhver regional organisation, der
har indgdet protokollen

16) »ikke-part« ethvert land og enhver regional organisation,
der ikke har indgdet protokollen

17) »protokollen«: Cartagena-protokollen om biosikkerhed, der
er knyttet til konventionen om biologisk mangfoldighed

18) »biologisk mangfoldighed«: mangfoldigheden af levende
organismer fra alle kilder, bl.a. organismer fra landjorden
og havet samt andre vandlevende organismer og de gkolo-
giske sammenhznge, de er en del af; dette omfatter mang-
foldighed inden for de enkelte arter samt pa tveers af arter
og ekosystemer

19) »kompetent national myndighed<: den myndighed, der
udpeges af hver part i protokollen til at varetage ansvaret
for de administrative opgaver i henhold til protokollen, og
som bemyndiges til at handle pa partens vegne for sd vidt
angdr disse opgaver

20) »reprasentation«: den instans, som udpeges af en part til at
varetage ansvaret for partens forbindelser med sekretariatet

21) »sekretariatet«: sekretariatet for protokollen.
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KAPITEL II
EKSPORT AF GMO'ER TIL TREDJELANDE
Afdeling 1
Eksport af GMO'er bestemt til udsetning i miljoet
Artikel 4
Anmeldelse af import til parter og ikke-parter

1. Eksporteren skal indgive skriftlig anmeldelse til den
importerende part eller ikke-part forud for den forste forsetlige
grenseoverskridende overfersel af en GMO, der er bestemt til
udsatning i miljeet. Anmeldelsen skal som minimum inde-
holde de oplysninger, der er anfert i bilag I. Anmelderen skal
sikre, at oplysningerne i anmeldelsen er korrekte.

2. Afdeling 1 finder ikke anvendelse pd GMO'er, der er
bestemt til direkte anvendelse som fodevarer eller foder eller
til forarbejdning.

Artikel 5
Ubesvarede anmeldelser

Hvis den importerende part eller ikke-part ikke svarer pd en
anmeldelse inden for 270 dage efter modtagelsen, skal ekspor-
toren sende en skriftlig pdmindelse til den kompetente natio-
nale myndighed hos den pégezldende part eller ikke-part med
en svarfrist pd 60 dage efter modtagelsen; eksporteren skal
desuden sende en kopi af pdmindelsen til sekretariatet.

Artikel 6

Underretning af eksportparten

Eksportoren eller anmelderen skal registrere anmeldelsen og
bekreaftelsen af modtagelsen og sende en kopi af disse doku-
menter til den kompetente nationale myndighed hos eksport-
medlemsstaten og til Kommissionen.

Artikel 7

Transit

Eksporteren skal anmelde transit af GMO'er, der er bestemt til
udsatning i miljeet, til parter, der har truffet beslutning om at
regulere transit af GMO'er gennem deres territorium, og som
har meddelt denne beslutning til Clearingcentret for Biosik-
kerhed.

Afdeling 2

GMO'er bestemt til direkte anvendelse som fodevarer eller
foder eller til forarbejdning

Artikel 8
Anmeldelse til Clearingcentret for Biosikkerhed

1. Pa Fellesskabets vegne underretter Kommissionen Clea-
ringcentret for Biosikkerhed om enhver endelig beslutning
om anvendelse, herunder markedsforing, i Fallesskabet af en
GMO, der kan blive genstand for grenseoverskridende over-

forsel med henblik pd direkte anvendelse som fedevare eller
foder eller med henblik pa forarbejdning. Denne anmeldelse
sendes til Clearingcentret for Biosikkerhed senest 15 dage
efter, at den pdgzldende beslutning er truffet.

Dette stykke finder ikke anvendelse pd beslutninger om mark-
forseg.

2. Anmeldelsen til Clearingcentret for Biosikkerhed, jf. stk.
1, skal som minimum indeholde de oplysninger, der er anfort i
bilag II.

3. Kommissionen behandler anmodninger fra parterne om
yderligere oplysninger vedrerende de beslutninger, der henvises
til i stk. 1.

4. Kommissionen fremsender en kopi af disse oplysninger til
den nationale reprasentant for parter, der i forvejen har
meddelt sekretariatet, at de ikke har adgang til Clearingcentret
for Biosikkerhed.

Afdeling 3
Feelles bestemmelser
Artikel 9
Identifikation

1. Eksporteren sikrer, at modtageren af produktet oplyses
om felgende:

a) at det indeholder eller bestar af GMO'er

b) den eller de relevante entydige koder, der er tildelt de pagel-
dende GMO'er.

Oplysningerne i litra b) kan dog erstattes af en erklering fra
virksomheden om, at produktet kun md anvendes som fode-
vare eller foder eller til forarbejdning, sammen med de entydige
koder for de GMO'er, produktet kan indeholde.

2. Bestemmelserne i stk. 1 tilsidesetter ikke andre specifikke
krav i Fellesskabets lovgivning eller internationale krav om
identifikation, der udformes i overensstemmelse med protokol-
lens artikel 18.

KAPITEL III
UFORS ATLIG GRANSEOVERSKRIDENDE OVERFORSEL
Artikel 10

1. S& snart en medlemsstat fir kendskab til en handelse
inden for sin jurisdiktion, der har resulteret i frigivelse af
GMO'er, som forer eller kan fore til en uforsetlig graenseover-
skridende overforsel, der formodes at have betydelige negative
virkninger for bevaring og baredygtig udnyttelse af den biolo-
giske mangfoldighed, idet der ogsa tages hensyn til sundheds-
risikoen for mennesker, treffer den péagaldende medlemsstat
folgende foranstaltninger:
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a) medlemsstaten tager passende skridt til at informere offent-
ligheden og gjeblikkeligt underrette Kommissionen, de
gvrige medlemsstater, de stater, der bereres eller som vil
kunne bergres, Clearingcentret for Biosikkerhed og, om
nedvendigt, relevante internationale organisationer.

b) medlemsstaten radferer sig med de stater, der berares eller
som vil kunne bergres, sd de kan treffe passende forholds-
regler og indlede de nedvendige tiltag, herunder beredskabs-
foranstaltninger.

2. Underretning i henhold til stk. 1 ber omfatte de oplys-
ninger, der er anfert i bilag IIL

KAPITEL IV
FALLES BESTEMMELSER
Artikel 11

Deltagelse i den internationale informationsprocedure

1. 1 overensstemmelse med protokollens bestemmelser
meddeler medlemsstaterne folgende til Kommissionen:

a) Nationale love, bestemmelser og retningslinjer, der er rele-
vante for gennemferelsen af protokollen, i overensstem-
melse med protokollens artikel 20, stk. 3, litra a).

b) Den nationale kontaktinstans, hvortil uforsetlige grense-
overskridende overforsler skal meldes, i overensstemmelse
med protokollens artikel 17.

c¢) Eventuelle bilaterale, regionale og multilaterale aftaler og
overenskomster vedrgrende forsatlige greenseoverskridende
overforsler af GMO'er, i overensstemmelse med protokollens
artikel 20, stk. 3, litra b).

&

Oplysninger om tilfelde af ulovlig grenseoverskridende
overforsel, der vedrerer medlemsstaterne, i overensstem-
melse med protokollens artikel 25.

2. I overensstemmelse med protokollens bestemmelser
meddeler Kommissionen pé Fellesskabets vegne folgende til
Clearingcentret for Biosikkerhed:

a) De oplysninger, som medlemsstaterne har meddelt i
henhold til stk. 1.

b) De fellesskabsbestemmelser og -retningslinjer, der er rele-
vante for gennemforelsen af protokollen, i overensstem-
melse med protokollens artikel 20, stk. 3, litra a).

c¢) Eventuelle bilaterale, regionale og multilaterale aftaler og
overenskomster pd fallesskabsplan vedrerende forsatlige
greenseoverskridende overfersler af GMO'er, i overensstem-
melse med protokollens artikel 20, stk. 3, litra b).

d) Eventuelle endelige beslutninger om anvendelse i Felles-
skabet, frigivelse eller import af en GMO, i overensstem-
melse med protokollens artikel 11 og artikel 20, stk. 3,
litra d).

e) Eventuelle resuméer af risikovurderinger eller miljounderse-
gelser af GMO'er foretaget i henhold til EU-lovgivningen og
gennemfort efter procedurer svarende til dem, der er fastlagt
i bilag I til direktiv 2001/18/EF, herunder, hvor det er
relevant, oplysninger om produkter hidherende fra
GMO'er, dvs. forarbejdet materiale hidrerende fra GMO'er,
som indeholder péviselige nye kombinationer af replika-
tionsdygtigt genetisk materiale opndet ved hjelp af
moderne bioteknologi, i overensstemmelse med protokol-
lens artikel 20, stk. 3, litra c).

f) Eventuelle oplysninger om tilfeelde af uforsetlig eller ulovlig
greenseoverskridende overforsel, i overensstemmelse med
protokollens artikel 17 og artikel 25.

g) Fellesskabets kontaktinstans, hvortil uforsatlige granseover-
skridende overforsler skal meldes, i overensstemmelse med
protokollens artikel 17.

h) Eventuelle oplysninger om revision af beslutninger om
forswtlig granseoverskridende overfersel, i overensstem-
melse med protokollens artikel 12.

i) Anvendelse af fellesskabslovgivning i stedet for protokollens
procedurer pa overforsel af GMO'er inden for Fellesskabet
og import af GMO'er til Fellesskabet, i overensstemmelse
med protokollens artikel 14, stk. 3 og 4.

j) Rapporter, der er forelagt i henhold til artikel 20 i denne
forordning, herunder rapporter om gennemforelsen af
proceduren for forudgdende informeret samtykke, i overens-
stemmelse med protokollens artikel 20, stk. 3, litra e).

Artikel 12
Kompetente nationale myndigheder og repreesentationer

1.  Kommissionen udpeger en reprasentation.

2. Hver medlemsstat udpeger en national reprasentation
samt en eller flere kompetente nationale myndigheder. En og
samme instans kan ogsd fungere bade som reprasentation og
som kompetent national myndighed.

3. Kommissionen meddeler pa Fellesskabets og medlemssta-
ternes vegne senest pd den dag, hvor protokollen treeder i kraft
for dem, navne og adresser pd deres reprasentationer og
kompetente nationale myndigheder til sekretariatet. Hvis en
medlemsstat har udpeget mere end én kompetent national
myndighed, ledsages meddelelsen herom til sekretariatet af rele-
vante oplysninger om de pagzldende myndigheders respektive
ansvarsomrader.  Sddanne  oplysninger praciserer som
minimum, hvilken kompetent myndighed der er ansvarlig for
hvilken type GMO. Kommissionen og medlemsstaterne under-
retter straks sekretariatet om eventuelle @ndringer i udpegelsen
af deres nationale reprasentationer eller @ndringer i navn og
adresse eller ansvarsomrdder for deres kompetente nationale
myndigheder.
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Artikel 13
Sanktioner

Medlemsstaterne fastseetter, hvilke sanktioner der skal anvendes
i tilfelde af overtraedelse af naervaerende forordning, og traffer
passende foranstaltninger til at sikre, at bestemmelserne
gennemfores. Sanktionerne skal vare effektive, std i rimeligt
forhold til overtreedelsen og have afskrakkende virkning.
Medlemsstaterne meddeler disse bestemmelser til Kommis-
sionen senest den (dato) [180 dage efter datoen for offentlig-
gorelsen af denne forordning i De Europeiske Fellesskabers
Tidende] og meddeler den straks eventuelle efterfolgende
andringer heraf.

Artikel 14
Overvagning og rapportering

1. Medlemsstaterne fremsender jevnligt Kommissionen
oplysninger om gennemferelsen af denne forordning.

2. Kommissionen udarbejder med mellemrum, der fastsettes
af partskonferencen i dens egenskab af mede for parterne i
protokollen, en rapport pd grundlag af de oplysninger, som
medlemsstaterne har fremsendt, og foreleegger den for parts-
konferencen i dens egenskab af mede for parterne i proto-
kollen.

Artikel 15
Ikrafttreedelse

1.  Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter
offentliggerelsen i De Europeiske Feellesskabers Tidende.

2. Denne forordning finder anvendelse fra den dag, hvor
protokollen treeder i kraft, jf. artikel 37, stk. 1, i protokollen,
eller halvfems dage efter datoen for deponering af Fellesskabets
ratifikationsinstrument, idet den seneste dato er galdende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder
umiddelbart i hver medlemsstat.
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BILAG 1
OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES I ANMELDELSER I HENHOLD TIL ARTIKEL 4
Navn og adresse m.v. for eksporteren.
Navn og adresse m.v. for importeren.

Den genetisk modificerede organismes navn og identitet sivel som eventuel national klassifikation af biosikkerheds-
niveauet for den genetisk modificerede organisme i eksportstaten.

Pétaenkt(e) dato(er) for den grenseoverskridende overfersel, hvis kendt.

Taksonomisk status, almindelig betegnelse, sted for indsamling eller erhvervelse samt biosikkerhedsrelaterede egen-
skaber ved recipientorganismen eller de parentale organismer.

Oprindelsescentre og centre for genetisk diversitet, hvis disse kendes, for recipientorganismen og/eller de parentale
organismer og en beskrivelse af de levesteder, hvor organismerne vil kunne overleve eller formere sig.

Taksonomisk status, almindelig betegnelse, sted for indsamling eller erhvervelse samt biosikkerhedsrelaterede egen-
skaber ved donororganismen(erne).

Beskrivelse af den indsatte nukleinsyre eller modifikation, den anvendte teknik og de heraf folgende egenskaber ved
den genetisk modificerede organisme.

Piteenkt anvendelse af den genetisk modificerede organisme eller produkter heraf, dvs. forarbejdede materialer
hidrerende fra genetisk modificerede organismer, der indeholder paviselige nye kombinationer af replikationsdygtigt
genetisk materiale opndet ved teknikker, der er opfert i bilag I A, del 1, i direktiv 2001/18/EF.

Mzangden eller omfanget af de genetisk modificerede organismer, der skal overfores.

En tidligere risikovurderingsrapport i overensstemmelse med bilag 1I i direktiv 2001/18/EF.

Foresldede metoder til sikker handtering, oplagring, transport og anvendelse, herunder emballage, mearkning, doku-
mentation, bortskaffelse og beredskabsprocedurer, hvor det er relevant.

Retssituationen for den genetisk modificerede organisme i eksportstaten (f.eks. hvorvidt organismen er forbudt i
eksportstaten, hvorvidt der er andre restriktioner, eller hvorvidt organismen er godkendt med henblik pa generel

frigivelse) og, hvis den genetisk modificerede organisme er forbudt i eksportstaten, arsagen hertil.

Resultatet af og formalet med eventuelle anmeldelser, som eksporteren har foretaget til andre stater vedrerende den
genetisk modificerede organisme, der skal overfores.

En erklering om, at de ovennavnte oplysninger er korrekte.
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BILAG II

OPLYSNINGER, DER KRAVES I HENHOLD TIL ARTIKEL 8

a) Navn og adresse m.v. for ansegeren om tilladelse til indenlandsk brug.

b) Navn og adresse m.v. for den myndighed, der er ansvarlig for afgerelsen.

=

=z

o

=3

Den genetisk modificerede organismes navn og identitet.

Beskrivelse af den genetiske modifikation, den anvendte teknik og de heraf folgende egenskaber ved den genetisk
modificerede organisme.

Eventuelle egenskaber, hvorved den genetisk modificerede organisme entydigt kan identificeres.

Taksonomisk status, almindelig betegnelse, sted for indsamling eller erhvervelse samt biosikkerhedsrelaterede egen-
skaber ved recipientorganismen eller de parentale organismer.

Oprindelsescentre og centre for genetisk diversitet, hvis disse kendes, for recipientorganismen ogleller de parentale
organismer og en beskrivelse af de levesteder, hvor organismerne vil kunne overleve eller formere sig.

Taksonomisk status, almindelig betegnelse, sted for indsamling eller erhvervelse samt biosikkerhedsrelaterede egen-
skaber ved donororganismen(erne).

Godkendte anvendelser af den genetisk modificerede organisme.
En risikovurderingsrapport i overensstemmelse med bilag II i direktiv 2001/18/EF.

Foresldede metoder til sikker hdndtering, oplagring, transport og anvendelse, herunder emballage, maerkning, doku-
mentation, bortskaffelse og beredskabsprocedurer, hvor det er relevant.

BILAG III

OPLYSNINGER, DER KRAEVES I HENHOLD TIL ARTIKEL 10

Foreliggende relevante oplysninger om de omtrentlige maengder af og de relevante egenskaber ogfeller traek ved
GMO'en.

Oplysninger om omstaendighederne ved og den omtrentlige dato for frigivelsen og om anvendelsen af GMO'en hos
oprindelsesparten.

Alle foreliggende oplysninger om de mulige negative virkninger for bevaring og beredygtig udnyttelse af den
biologiske mangfoldighed, idet der ogsd tages hensyn til sundhedsrisikoen for mennesker, sivel som alle foreliggende
oplysninger om mulige risikostyringsforanstaltninger.

Alle andre relevante oplysninger.

En kontaktinstans, hvor der kan indhentes yderligere oplysninger.



