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

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
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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
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