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Bilag 2

efter anmeldelsen ma der ikke foretages udsztning af
GMO’er, medmindre der er opniet godkendelse fra den
kompetente myndighed;

den kompetente myndighed ber forst give sin godkendelse,
ndr den har forvisset sig om, at udsztningen vil vaere uden
risiko for menneskers sundhed og miljeet;

det kan i visse tilfzlde vare hensigtsmessigt at hare offent-
ligheden om udsztning af GMO’er i miljeet;

det vil veere hensigtsmaessigt, om Kommissionen i samrad
med medlemsstaterne udarbejder en procedure for udveks-
ling af oplysninger om udstning af GMO’er, der anmeldes i
henhold til dette direktiv;

det er vigtigt neje at felge udviklingen i og brugen af
GMO'er; der ber offentliggeres en liste over alle produkter,
der er godkendt i henhold til dette direktiv;

nér et produkt, der indeholder GMO’er eller en kombination
af GMO’er, markedsfores, og ndr det pAgzeldende produkt er
beherigt godkendt i henhold til dette direktiv, kan en
medlemsstat ikke af grunde, der vedrerer spergsmal, som er
omfattet af dette direktiv, forbyde, begranse eller forhindre
udsztning af organismen i dette produkt pa sit omrade, nir
betingelserne i godkendelsen overholdes; der ber fastlegges
en beskyttelsesprocedure i tilfzlde af risiko for menneskers
sundhed eller miljoet;

bestemmelserne i dette direktiv om markedsfering af produk-
ter ber ikke galde for produkter, der indeholder eller bestar
af GMO’er, der er omfattet af anden fxllesskabslovgivning,
ifelge hvilken der skal foretages en sezrlig vurdering af
miljerisikoen svarende til den, der er fastsat i dette direk-
tivs

der ber nedszttes et udvalg til at bistd Kommissionen i
sporgsmal, der vedrerer direktivets gennemforelse og dets
tilpasning p4 baggrund af den tekniske udvikling —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

DEL A:

Generelle bestemmelser

Artikel 1

1.  Formalet med dette direktiv er indbyrdes tilnarmelse
af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
samt beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet

— ved udsztning i miljeet af genetisk modificerede organis-
mer

— ved markedsfering af produkter, der indeholder eller
bestdr af genetisk modificerede organismer, der er
bestemt til efterfolgende udsetning i miljeer.

2. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa transport af
genetisk modificerede organismer med jernbane, ad vej, ad
indre vandveje, til sos eller ad luftvejen.

Artikel 2

I dette direktiv forstds ved

1) organisme: enhver biologisk enhed, der er i stand til at
replikere eller at overfore genetisk materiale;

2) genetisk modificeret organisme (GMO): en organisme,
hvori det genetiske materiale er blevet zndret pi en
made, der ikke forekommer naturligt ved formering
og/eller naturlig rekombination.

Inden for rammerne af denne definition

i) forekommer genetisk modifikation i det mindste ved
anvendelse af de teknikker, der er opfert p4 listen i
bilag I A, del 1;

ii) betragtes de teknikker, der er opfert pd listen i
bilag I A, del 2, ikke som ferende til genetisk modi-
fikation;

3) udsetning: enhver tilsigtet overfersel til miljeet af en
GMO eller en kombination af GMO’er uden brug af
indeslutningsforanstaltninger som f.eks, fysiske barrie-
rer eller en kombination af fysiske barrierer og kemiske
og/eller biologiske barrierer, der anvendes for at
begranse GMO’ernes kontakt med befolkningen og
miljoet;

4) produkt: et praparat, der bestar af eller indeholder en
GMO eller en kombination af GMO’er, og som mar-
kedsferes;

5) markedsfering: forsyning af eller stillen til ridighed for
tredjemand;

6) anmeldelse: indgivelse af dokumenter med de krzvede
oplysninger til den kompetente myndighed i en medlems-
stat. Den person, der indgiver dokumenterne, benavnes
»anmelderen«;

7) brug: udsztning af et produkt, som er markedsfort.
Personer, der foretager brug i denne forstand, benzvnes
»brugere«;

8) miljerisikovurdering: vurdering af risikoen for mennes-
kers sundhed og miljeet (herunder planter og dyr) ved
udsztning af GMO'er eller produkter, der indeholder
GMO’er.

Artikel 3

Dette direktiv finder ikke anvendelse p4 organismer, som er
fremstillet ved anvendelse af de teknikker til genetisk modi-
fikation, der er opfert i bilag I B.



