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

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.



