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

BilagIV

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Dette b'ilag’indeholder en generel beskrivelse

af de yderligere oplysninger, der skal givesian-

meldelser af markedsfering, og de oplysninger
om merkningskrav vedrerende GMO'er, der ud-
gor eller indgér i et produkt, der skal markedsfo-
res, og GMO'er, der er undtaget i henhold til di-
rektivets artikel 2, nr. 4, andet afsnit. Det vil bli-
ve suppleret med vejledende noter vedrerende

bl.a. beskrivelsen af forventet anvendelse, som -
skal udarbejdes i overensstemmelse méd proce--

duren i direktivets artikel 30, stk. 2. Kravet om
merkningen af undtagne organismer i direkti-
vets artikel 26 opfyldes ved. at fremlegge pas-
sende henstillinger og restriktioner vedrerende
brugen:

A. Ud over de i bilag Il anferte oplysninger
skal en anmeldelse af markedsforing af
GMO'er, der udger eller indgar i et produkt,
indeholde folgende oplysninger:

1. Foresldede kommercielle navie pa pro-
dukterne og navne pd GMO'er indeholdt
deri samt alle specifikke identifikationer,
navne eller koder, som anmelderen bruger
for at identificere GMO'en. Efter at der er
givet tilladelse, skal alle nye kommerciel-
le navne meddeles den kompetente myn-
dighed. -

2. Navn og fuld adresse pa den person, der er
etableret i Feellesskabet, og som er an-
svarlig for markedsferingen, uanset om
det er fabrikanten, importaren eller distri-
buteren. .

3. Navn og fuld adresse pa leveranderen/le-
verandgrerne af kontrolprover.

4., Beskrivelse af, hvorledes produktet og
GMO'er, der udger eller indgér i et pro-
dukt, skal bruges. Det skal fremhaves,
hvorledes brug eller handtering af
GMO'en adskiller sig fra tilsvarende ikke
genetisk modificerede produkter.

5. Beskrivelse af det eller de geografiske
omréder og de miljetyper, hvor produktet
forventes anvendt i Feellesskabet, herun-
der om muligt omfanget af den ansléede
anvendelse i hvert omrade.

6. Forventede kategorier af brugere af pro-
duktet, f.eks. industri, landbrug, fagbran-
cher, alment konsum.

7. Oplysninger om den genetiske modifika-
tion med henblik pé i et eller flere registre

~ at anfore modifikationer i organismer,
som kan anvendes til detektion og identi-
fikation af seerlige GMO-produkter for at
lette kontrollen efter markedsforingen og

-inspektionen. Disse oplysninger ber
eventuelt omfatte deponering af prever af
GMO'er eller deres genetiske materiale

~ hos den kompetente myndighed og detal-
jerede nukleotidsekvenser eller andre op-
lysninger, som er ngdvendige for at iden-
tificere GMO-produktet og dets atkom,
f.eks. metoden til detektion og identifika-
tion af GMO-produktet, herunder ekspe-
rimentelle data til pavisning af metodens
specificitet. Oplysninger, som af fortro-
lighedshensyn ikke kan anferes i den of-
fentligt tilgeengelige del af registret, skal
identificeres.

8. Forslag til maerkning pa en etiket eller i et
ledsagedokument. Dette skal —i det mind-
ste 1 form af et resumé — omfatte produk-
tets kommercielle navn, »Dette produkt
indeholder genetisk modificerede orga-
nismer«, navnet pA GMO'en og oplysnin-
gerne i punkt 2. Det skal fremgé af meerk-

" ningen, hvorledes oplysningerne kan fin-
des i den offentligt tilgeengelige del af re-
gistret.

B. Ud over de i punkt A anferte oplysninger
skal folgende oplysninger gives i anmeldel-
sen, ndr de er relevante, jf. direktivets artikel
13:

1. Foranstaltninger, der skal treeffes i tilfzl-
de af utilsigtet udsaetning eller misbrug.

2. Specifikke instrukser eller henstillinger
vedrerende oplagring og handtering.

3. Specifikke instrukser vedrerende over-
vagning og indberetning til anmelderen
samt, hvis dette kraeves, til den kompeten-
te myndighed, séledes at de kompetente



