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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).



