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7. De kompetente myndigheder og Kommissi-
onen kan drgfte alle udestiende sporgsmal med
henblik pé at nd til enighed senest 75 dage efter
datoen for videresendelsen af vurderingsrappor-
ten.

8. Hvis de udestiende sp@rgsméil loses inden

udlebet af den i stk. 7 omhandlede periode pa 75 -

dage, skal den kompetente myndighed, der har
udarbejdet rapporten, sende sin endelige skriftli-
ge afgorelse til anmelderen og underrette de gv-
rige medlemsstater og Kommissionen herom in-
den 30 dage. Gyldigheden af'tilladelsen kan i gi-
vet fald begraenses.

9. Efter at have indgivet en anmeldelse med
henblik pa fornyelse af en tilladelse i overens-
stemmelse med stk.2 kan anmelderen fortsat
markedsfore GMO'erne pa de i tilladelsen fast-
satte betingelser, indtil der er truffet endelig af-
gorelse om anmeldelsen.

Artikel 18

Faellesskabsprocédure i tilfzelde af
indvendinger

1. Safremt en kompetent myndighed eller
Kommissionen i overensstemmelse med artikel
15, 17 og 20 frem-seetter og opretholder indven-
dinger, skal der efter proceduren i artikel 30,
stk. 2, inden 120 dage vedtages og of-fentligge-
res en afgerelse. Denne afgorelse skal indeholde
de samme oplysninger som anfert i artikel 19,
stk. 3,

Ved beregning af perioden pa 120 dage med-
regnes ikke tidsrum, hvor Kommissionen afven-
ter yderligere oplys-ninger, som den har anmo-
det anmelderen om, eller afventer en udtalelse
fra et videnskabeligt udvalg, som er ble-vet hert
i overensstemmelse med artikel 28. Kommissio-
nen skal begrunde enhver anmodning om yderli-

_gere op-lysninger og underrette de kompetente
myndigheder om sine anmodninger til anmelde-
ren.

Det tidsrum, hvor Kommissionen afventer ud-
talelsen fra det videnskabelige udvalg, mé ikke
overstige 90 dage. Det tidsrum, hvor Rédet treef-
fer afgarelse efter proceduren i artikel 30, stk. 2,
medregnes ikke.

2. Hvis der er truffet en positiv afgarelse, skal
den kompetente myndighed, der har udarbejdet
rapporten, give anmelderen skriftlig tilladelse til

markedsforing eller til fornyelse af tilladelsen,
fremsende den til anmelderen og underrette de
ovrige medlemsstater og Kommissionen herom
senest 30 dage efter offenthggefrelsen eller med-
de- lelsen af afgoerelsen.

Artikel 19

Tilladelse

1. Kun hvis der er givet skriftlig tilladelse til
markedsfaring af en GMO, der udger eller ind-
gér i et produkter, md dette produkt med forbe-
hold af kravene i anden fallesskabslovgivning
bruges uden yderligere anmeldelse i hele Feelles-
skabet, for s& vidt de serlige brugsvilkdr og de
deri indeholdte krav med. hensyn til miljeer
og/eller geo-grafiske omréder overholdes neje.

2. Anmelderen m4 forst pdbegynde markeds-
foringen, nér han har modtaget den kompetente

- myndigheds skriftlige tilladelse i overensstem-

melse med artikel 15, 17 og 18, og under iagtta-
gelse af de betingelser, der kreeves i denne tilla-
delse.

3. Den i artikel 15, 17 og 18 omhandlede
skrlfthge tilladelse skal i alle tilfaelde udtrykke-
ligt angive:

a) tilladelsens anvendelsesomrade, herunder
identiteten af den eller de GMO'er, der ud-
gor eller indgar i produkter og skal markeds-
fores, samt deres entydige identifikator

b) tilladelsens gyldighedsperiode

¢) betingelserne for markedsforing af produk-
tet, herunder eventuelle szrlige betingelser
for brug, handtering og emballering af den
eller de GMO'er, der udger eller indgar i
produkter, og betingelser for beskyttelse af
seerlige ekosystemer/miljoer og/eller geo-
grafiske omrader

d) at anmelderen med forbehold af artikel 25
pé anmodning skal stille kontrolprever til ra-
dighed for den kom—petente myndighed

e) markningskrav i overensstemmelse med
kravene i bilag IV. Merkningen skal klart
angive, at produktet indeholder en GMO.
Ordene »Dette produkt indeholder genetisk
modificerede organismer« skal std enten pé
en etiket eller 1 et dokument, der ledsager
produktet eller andre produkter, der indehol-
der GMO'en eller GMO'erne

f). overvagningskrav i overensstemmelse med
bilag VII, herunder rapporteringsforpligtel-



