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

3589

— 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.



