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GRUNDNOTAT

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om @ndring af direktiv 90/220/EQF om udsatning i
miljoet af genetisk modificerede organismer.

KOM (1998) 85 endelig udgave.

1. Baggrund Kommissionen har den 23. februar 1998 oversendt ovennavnte forslag til Radet. Forslaget er baseret pa
traktatens artikel 100A og skal derfor behandles efter proceduren om fzlles beslutningstagen i artikel 189 B.

I Kommissionens meddelelse til Radet, Europa-Parlamentet og Det @konomiske og Sociale Udvalg fra juni 1994,
"Bioteknologi og hvidbogen om vakst, konkurrenceevne og beskaftigelse - forberedelse til det naste fase" (KOM(94)
219 endelig udgave) konkluderede Kommissionen, at der var aspekter i direktiv 90/220/E@F, der kunne forbedres i
fremtiden. P& baggrund heraf vedtog Kommissionen i december 1996 en rapport om revision af direktiv 90/220/EQF
(KOM(96)630 endelig udgave).

Forslaget forventes sat pa dagsordenen pa radsmedet (milje) i juni 1998 m.h.p. en orienterende dreftelse.

2. Formal og indhold Ifelge forslaget er det fortsat direktivets formal at sikre en indbyrdes tilnaermelse af
medlemsstaternes regler samt at sikre beskyttelse af menneskers sundhed og miljoet ved udsatning i miljeet af genetisk
modificerede organismer med henblik p4 markedsfering, forskning og udvikling m.v.

I folge Kommissionen har forslaget folgende formal:

- at udvide og praecisere direktivets anvendelsesomrade, sa de procedurer, der skal anvendes, stér i et rimeligt forhold til
den pagaldende risiko;

- at fremskynde de administrative procedurer gennem hurtig videreformidling af information og indferelse af en
maglingsperiode;

- at gore beslutningsprocesserne i medlemsstaterne mere ensartede, baseret pa faelles risikovurdering;

- at gare direktivet mere fleksibelt, samtidig med at det sikrer et hejt sundheds- og miljgbeskyttelsesniveau og oger
gennemsigtigheden;

- at skabe bedre sammenhang mellem direktivet og produktlovgivningen.

I forhold til det geeldende direktiv skal folgende vaesentlige endringer fremhaves:

- Feelles principper for miljorisikovurdering Forslaget indferer faelles principper for miljerisikovurdering, som angar
savel forsggsudsatninger som markedsfering. Principperne er opfort i et bilag (bilag II) til direktivet. I definitionen af
"miljerisikovurdering" er det praeciseret, at vurderingen skal omfatte savel den direkte som den indirekte risiko for
menneskers sundhed og miljeet. I forslagets bestemmelser om tilladelser til forsegsudsatninger er det ydermere
preciseret, at miljerisikovurderingen tillige skal omfatte en vurdering af sével den gjeblikkelige som den fremtidige
risiko. Noget tilsvarende fremgar ikke af forslagets bestemmelser om markedsferingstilladelser.



I det geldende direktiv er der ikke fastlagt feelles principper for miljerisikovurderingen. Det geldende direktiv
praciserer heller ikke omfanget af miljerisikovurderingen bortset fra, at den skal omfatte den gjeblikkelige og fremtidige
risiko ved forsggsudsatninger.

- Obligatorisk overvdgning i markedsforingssager

I folge forslaget skal en detaljeret overvagningsplan indgd som en obligatorisk del af en anseggning om
markedsforingstilladelse. Overvagningsplanen skal have til formal at identificere eventuelle direkte eller indirekte,
gjeblikkelige eller fremtidige virkninger af den genmodificerede organisme pa menneskers sundhed og miljoet.
Overvagningsplanen er en betingelse for at opnd en markedsferingstilladelse, og sédfremt tilladelsen gives, er ansegeren
forpligtet til at gennemfore overvigningsplanen. I et bilag (bilag VII) er der opfert en raekke hensyn, som en sadan
overvagningsplan specielt skal iagttage.

I det geldende direktiv indgar kravet om en overvagningsplan ikke som en obligatorisk forudsatning for opnéelse af en
markedsforingstilladelse.

- Tidsbegreensede markedsforingstilladelser
I folge forslaget skal markedsfoeringstilladelser kun gives for et tidsrum pd 7 ar. Der kan ske fornyelse af en tilladelse ved
en sarlig procedure, hvor overvagningsrapporterne bl.a. indgar som et vigtigt element.

I det geldende direktiv er der ingen tidsmeessig afgrensning af markedsferingstilladelsers varighed.

- Komiteprocedure Komiteproceduren er i forslaget @ndret fra en Illa til en IIIb procedure, hvilket indebeerer, at Radet
med simpelt flertal kan afvise Kommissionens beslutningsforslag.

- Mcerkning Forslaget indebzrer, at anmeldelsen af et produkt til markedsfering skal indeholde et forslag til en
obligatorisk markning af produktet. Safremt det er pavist, at produktet indeholder GMO'er, skal produktet merkes "dette
produkt indeholder GMO'er". Safremt tilstedeverelsen af GMO'er 1 produktet ikke kan udelukkes, skal produktet
markes "dette produkt kan indeholde GMO'er". Markningen skal ske pé en etiket eller i et ledsagedokument.
Medlemsstaterne skal treeffe de fornadne foranstaltninger til sikring af, at produktet markes 1 overensstemmelse med
anmelderens forslag og med kravene i markedsforingstilladelsen.

Efter det geldende direktiv skal anmelderen foresla markning, der informerer om, at produktet indeholder, bestér af,
eller kan indeholde GMO'er.

- Andrede procedurer i forsogsudscetningssager Det geldende direktiv indeholder alene én godkendelsesprocedure, der
omfatter samtlige forsegsudsatninger. Forslaget inddeler forsegsudsatninger i to kategorier. Kategori I omfatter
udsatninger, der tidligere er indhestet erfaringer med, og som vurderes at vare sikre ud fra visse kriterier, der er fastlagt
1 et bilag til direktivet (bilag V). Kategori II omfatter alle gvrige forsegsudsatninger.

For hver kategori er der indfert serskilte godkendelsesprocedurer, hvor godkendelsesproceduren for kategori [
uds@tninger er mere stromlinet end proceduren for kategori II udsetninger. Endelig er der indfert en s&rlig procedure
for ansggninger om udsetning 1 flere stater, som galder for begge kategorier.

Kategori II proceduren er i store trek identisk med proceduren for forsegsudsatninger i det geeldende direktiv. Saledes
skal den kompetente myndighed give tilladelse eller afslag pa anmeldelsen inden 90 dage, og de ovrige medlemsstater
har mulighed for at afgive bemarkninger til anmeldelsen pa baggrund af et resumé. Den kompetente myndighed skal
lobende underrette Kommissionen og de gvrige medlemslande om tilladelser/afslag

En anmeldelse af en kategori I udsatning skal dels redegere for klassificeringen 1 kategori I, dels indeholde et mindre
omfattende teknisk dossier med visse relevante oplysninger fra bilag III (Oplysninger der skal gives i anmeldelsen).
Inden direktivet gennemfores fastsetter Kommissionen, efter komiteproceduren, hvilke oplysninger fra bilag III, der som
minimum skal anferes i dette dossier. Den kompetente myndighed skal give tilladelse eller afslag pa anmeldelsen inden
30 dage, og der foretages ingen hering af de @vrige medlemsstater. En gang arligt skal den kompetente myndighed
underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater om tilladelser/afslag.

Endelig indeholder forslaget en ny procedure for anmeldelse om udsatning i flere stater, der gaelder for savel kategori |
som kategori II udsetninger. I folge denne flerstatsprocedure skal de ansegte medlemslande hver is@r traeffe afgorelse
indenfor 90 dage, og de ovrige medlemsstater har mulighed for at afgive bemarkninger til anmeldelsen pa baggrund af et
resumé. De ansogte medlemsstater udsteder individuelle tilladelser. Det geeldende direktiv indeholder ikke nogen
serskilt procedure for flerstatsudsatninger.



- Andrede procedurer i markedsforingssager Det geldende direktiv indeholder alene én procedure for behandling af
anseggninger om tilladelse til markedsfering af GMO'er. Kommissionens forslag indeholder tre forskellige procedurer: en
standardprocedure, en forenklet procedure, og en s&rlig procedure for fornyelse af markedsferingstilladelser.

Standardproceduren adskiller sig fra proceduren i det geeldende direktiv pa adskillige punkter. Kravene til indholdet af
anmeldelsen er i folge forslaget blevet udvidet. Den nye standardprocedure indebzrer et hgjere informationsniveau for
de ovrige medlemsstater og Kommissionen, idet de straks, efter den kompetente myndigheds modtagelse af anmeldelsen,
far fremsendt en kopi heraf. Desuden skal den kompetente myndighed inden 90 dage, udarbejde og fremsende en
vurderingsrapport (retningslinjer herfor

1 direktivets bilag VI) til Kommissionen, som straks skal videresende den til de gvrige medlemsstater. I folge det
geeldende direktiv far Kommissionen inden 90 dage alene fremsendt en kopi af anmeldelsen med den kompetente
myndigheds positive udtalelse. Kommissionen videresender straks materialet til de evrige medlemsstater.

Efter forslaget har medlemslandene og Kommissionen herefter 30 dages heringsfrist. I det gaeldende direktiv har
medlemslandene (men ikke Komissionen) 60 dages heringsfrist. Desuden indferes en maeglingsperiode saledes at
parterne i alt har 60 dage til at opnd enighed 1. Opnés der enighed om markedsfering har den kompetente myndighed 1
folge forslaget 30 dage til at udstede tilladelsen. En tilsvarende frist er ikke fastsat i det geeldende direktiv

Efter proceduren i det gaeldende direktiv vil det saledes maksimalt tage 150 dage at na til enighed om, at tilladelse skal
gives, men da der ikke foreligger nogen frist for, hvorndr den kompetente myndighed skal give tilladelsen, kan der ga
leengere tid, inden denne rent faktisk udstedes. I folge forslaget kan processen maksimalt tage 180 dage, sdfremt
maglingsperioden anvendes fuldt ud, og 150 dage safremt der ikke fremkommer nogen indvendinger i heringsfasen. I
savel det geeldende direktiv som i forslaget er der imidlertid mulighed for at forlenge den indledende 90-dages frist,
safremt den kompetente myndighed har anmodet anmelderen om yderligere oplysninger og afventer disse.

Den forenklede procedure skal finde anvendelse pa GMO'er, som opfylder visse endnu ikke fastsatte kriterier og krav til
oplysninger. I folge forslaget skal disse kriterier og oplysningskrav, pa forslag af Kommissionen eller medlemsstaterne,
fastsettes af Kommissionen efter komiteprocedure I1Ib, efter horing af offentligheden og af relevante videnskabelige
komitéer. Kriterierne/oplysningskravene skal bygge péd videnskabelig dokumentation for sikkerhed for sundhed og milje,
samt pd erfaringer med udsatninger af lignende GMOQ'er.

Efter den forenklede procedure har den kompetente myndighed 15 dage til at vurdere, hvorvidt anmeldelsen kan
behandles efter denne procedure. Safremt kravene er opfyldt, videresendes anmeldelsen til de gvrige medlemsstater og
Kommissionen, som herefter har 30 dages heringsfrist. Der indfeores en maglingsperiode, sdledes at parterne 1 alt har 45
dage til at opnd enighed. Opnés der enighed om markedsfering, skal den kompetente myndighed give skriftlig tilladelse
indenfor 15 dage. Saledes kan processen maksimalt tage 75 dage, safremt maglingsperioden anvendes fuldt ud, og 60
dage sdfremt der ikke fremkommer nogen indvendinger i heringsfasen. Ved den forenklede procedure foreligger der ikke
mulighed for fristforlengelse.

Proceduren for fornyelse af markedsferingstilladelser indeberer at, anmelderen senest 12 méneder inden udlgbet af en
tilladelse skal sege Kommissionen om en fornyet tilladelse. Anmeldelsen skal indeholde kopi af den oprindelige
tilladelse, den obligatoriske overvagningsrapport og eventuelt nye oplysninger. Kommissionen videresender straks
anmeldelsen til medlemslandene, hvorefter den videre procedure stort set er identisk med den forenklede procedure
beskrevet ovenfor. Opnas der enighed om at forny tilladelsen, skal den kompetente myndighed, der modtog den
oprindelige anmeldelse, give tilladelse til fornyelse.

Felles for alle forslagets tre markedsferingsprocedurer gelder, at sdfremt der ikke kan opnas enighed om at give en
markedsforingstilladelse indenfor de navnte tidsfrister, skal Kommissionen treffe en beslutning efter komiteprocedure
I1Ib indenfor en frist pd 3 maneder. Ved beregning af denne frist medregnes ikke tidsrum, hvor Kommissionen indhenter
yderligere oplysninger fra anmelderen eller udtalelser fra videnskabelige komitéer. I det geeldende direktiv er der ikke
fastsat nogen frist for, hvornar Kommissionen skal have truffet beslutning.

- Forsogsudscetninger reguleres af produktlovgivningen Forslaget indeberer, at forsegsudsatninger af produkter der er
omfattet af en produktlovgivning, som indeholder en miljerisikovurdering svarende til direktivets, ikke leengere skal
reguleres af direktivet, men af den pageldende produktlovgivning. En tilsvarende bestemmelse, der vedrerer
markedsforing, eksisterer

1 det geeldende direktiv, men udvidelsen af bestemmelsen til ogsé at omfatte forsggsudsatninger er en nyskabelse.

- Offentlighedens inddragelse Forslaget forpligter Kommissionen til at here offentligheden 1 markedsferingssager. 1
forbindelse med en medlemsstats behandling af en markedsferingsansggning offentliggeres et, af anmelderen udarbejdet,
resumé af ansggningen. Offentligheden har herefter 30 dage til at fremsatte bemaerkninger til Kommissionen, som straks



skal videresende disse til samtlige medlemsstater. Offentlighedens mulighed for at fremsatte bemerkninger gaelder ikke
for markedsferingssager, der behandles efter den forenklede procedure.

Der skal endvidere ske offentliggerelse af vurderingsrapporterne i markedsforingssager samt af udtalelser fra de
videnskabelige komiteer. I forbindelse med forsegsudsatningssager skal Kommissionen offentliggere beslutninger om
forsggsudsetninger, samt resultatet af udsaetningerne.

Ifolge det geeldende direktiv kan medlemsstaterne, safremt de finder det hensigtsmassigt, hore offentligheden 1
forbindelse med forsegsudsatninger. Kommissionen offentligger i EF-tidende et register over alle de produkter, der har
faet markedsforingstilladelser efter direktivet.

- Horing af videnskabelige komitéer 1folge forslaget skal Kommissionen, inden der indledes komiteprocedure til
afgerelse af sager vedr. markedsforing eller brug af sikkerhedsklausulen, foretage en obligatorisk hering af de relevante
videnskabelige komitéer vedr. alle spergsmal som kan have konsekvenser for menneskers sundhed eller miljoet. Af
praeeamblen fremgar det desuden, at Kommissionen kan here komitéer, som den har nedsat som rddgivende instanser
vedrarende de etiske aspekter ved bioteknologi.

I det geeldende direktiv foreligger der ingen pligt for Kommissionen til at here de videnskabelige komiteer.

- Sikkerhedsklausulen Sikkerhedsklausulen giver medlemsstaterne mulighed for midlertidigt at begraense/forbyde brug
eller salg af et produkt, der har opnédet markedsferingstilladelse efter direktivet. Herefter afgeres sagen efter
komiteproceduren.

I forslaget er der sket en pracisering af betingelserne for anvendelse af sikker- hedsklausulen. Der stilles krav om, at en
medlemsstat, pd baggrund af nye oplysninger eller fornyet vurdering af eksisterende oplysninger, skal have en begrundet
formodning om, at et produkt udger en risiko for sundhed eller miljo. I folge det geldende direktiv skal en medlemsstat
blot have "berettiget grund" til at formode at produktet udger en risiko for sundhed eller miljo.

3. Konsekvenser for Danmark

- Lovgivningsmcessige konsekvenser Komissionens forslag forventes ikke at medfere @ndringer 1 lov nr.

356 af 6. juni 1991 om milje og genteknologi. De foresldede a@ndringer forventes at ville kunne gennemfores ved
@ndring af bekendtgerelse nr. 1098 af 11. december 1992 om godkendelse af forsegsudsatning og markedsforing af
genetisk modificerede organismer.

- Okonomiske konsekvenser For erhvervslivet: Forslaget om, at anmelderen skal gennemfere en obligatorisk overvdgning
og afrapportering i forbindelse med markedsfering vil sandsynligvis indebare ekonomiske merudgifter for anmelderen.
Desuden vil tidsbegransningen af markedsferingstilladelserne indebare udgifter i forbindelse med fornyelsen af
tilladelserne. Omvendt vil de forenklede procedurer, der indebarer hurtigere afgerelser, formentlig have en positiv
okonomisk effekt for erhvervslivet.

For forbrugerne: Forslaget vil ikke have nogen direkte ekonomiske konsekvenser for forbrugerne. Der er dog muligt, at
erhvervslivet vil foretage prisstigninger som kompensation for egede udgifter.

For offentlige myndigheder: Forslaget om obligatorisk overvagning og afrapportering i markedsfoeringssager vil
sandsynligvis medfere en foreget tilsynsindsats for Miljestyrelsen, og hermed et foreget administrativt ressourcebehov.
Tidsbegransningen af markedsferingstilladelserne vil ligeledes indebere et eget administrativt ressourcebehov i
forbindelse med behandling af ansegninger om fornyelse af tilladelserne.

- Beskyttelsesniveauet De foreslaede bestemmelser vedr. precisering af risikovurderingen, obligatorisk overvagning og
tidsbegraeensede markedsforingstilladelser, md antages at ville pavirke beskyttelsesniveauet i1 en positiv retning.

Hvorvidt den forenklede procedure for markedsferingssager vil pavirke beskyttelsesniveauet er endnu uvist, idet
kriterierne for hvilke GMO'er der skal omfattes af proceduren endnu ikke er vedtaget. Det skal i den forbindelse
bemarkes, at forslaget foreskriver, at kriterierne skal bygge pa videnskabelig dokumentation for sikkerhed for sundhed
og milje, samt pa erfaringer med lignende GMO'er.

I folge forslaget om overflytning af reguleringen af forsegsudsatningerne til produktlovgivningen, er det en
forudsatning for en sadan overflytning, at de relevante produktregelsat skal foreskrive en miljerisikovurdering svarende
til direktivets vurdering. Saledes vil dette ikke direkte fa betydning for beskyttelsesniveauet i sdidanne sager. Imidlertid
foreligger der ingen garanti for, at den relevante produktlovgivning vil have samme traktatmaessige hjemmelsgrundlag
som 90/220 direktivet, nemlig art. 100A. I tilflde hvor reguleringen af forsegsudsatningssagerne overflyttes til et



produktregelsat, der ikke har hjemmel i traktatens art. 100A, vil staterne miste muligheden for at paberédbe sig
miljogarantien i art. 100A, stk.4. Dette ma i de givne tilfelde anses som verende en svaekkelse af beskyttelsesniveauet.

4. Horing Kommissionens forslag har veret diskuteret indgadende med de eksperter (Skov- og Naturstyrelsen, Institut for
Fodevaresikkerhed og Toksikologi og Plantedirektoratet), der bistar Miljostyrelsen under behandlingen af sager under
direktiv 90/220/EQF.

Kommissionens forslag har endvidere 1 perioden fra 12. marts - 3. april vaeret til hering hos 62 parter. Horingslisten
bestar af de parter, der seedvanligvis bliver spurgt i forbindelse med markedsferingssager og forsegsudsetninger i
Danmark. Heringslisten er suppleret med medlemmerne fra Forbrugerradets Dialogforum og med udvalgte parter fra den
heringsliste, der anvendes i forbindelse med direktiv 90/219/EQF om indesluttet anvendelse.

Miljestyrelsen har modtaget heringssvar fra folgende eksterne heringsparter:

Akademiet for Tekniske Videnskaber (ATV), Forskningscenter RIS, Den Kgl. Veterinzr- og Landbohgjskole,
Danmarks Miljeundersogelser (Silkeborg), Landbrugsradet (ligeledes pa vegne atf De Danske Landboforeninger og
Dansk Familielandbrug), Foreningen af Bioteknologiske Industrier i Danmark (FBID), Dansk Dagligvareleverander
Forening, Dansk Handel og Service, Danmarks Naturfredningsforening (DN), Foreningen af Danske Biologer,
Landsforeningen @kologisk Jordbrug (LAJ), NOAH, Greenpeace, Forbrugerradet, Advokatradet, Amtsradsforeningen
og Kommunernes Landsforening.

Derudover har forbrugerbevegelsen Grenne Familier indsendt et horingssvar og samtidig anmodet om at blive optaget
pa heringslisten.

Dansk Dagligvareleverander Forening, Dansk Handel og Service, Advokatrddet og Konkurrencestyrelsen har ingen
kommentarer til forslaget.

Samlet set tager de gvrige heringssvar stort set alle aspekter 1 @ndringsforslaget op. Af hensyn til overskueligheden er de
enkelte horingssvar ikke refereret. I stedet er kommentarerne grupperet efter emner: en generel del, del B om
forsegsudsetning og del C om markedsfering.

- Generelle kommentarer De grenne organisationer (DN, Foreningen af Danske Biologer, L@J, Grenne Familier, NOAH
og Greenpeace) anforer, at direktivet skal bygge pa forsigtighedsprincippet og at dette ber administreres stramt.

DN, Foreningen af Danske Biologer, Gronne Familier og NOAH ensker alle under en eller anden form en vurdering af
nyttevaerdien, inden et produkt kan godkendes. Dette kunne vare en "bedste teknologivurdering" (DN) eller en vurdering
svarende til en VVM-vurdering (DN, Foreningen af Danske Biologer).

Muligheden for at here en etisk komité, og dermed tage andre hensyn end videnskabelige kendsgerninger, hilses
velkommen af Landbrugsradet, DN, Foreningen af Danske Biologer, L@AJ og Grenne Familier.

En del af haringssvarene beskeftiger sig med offentlighedens mulighed for at fa indsigt og indflydelse pé
beslutningsprocesserne. Generelt er der et stort enske om, at der er abenhed om beslutningsprocesserne. DN foreslér, at
heringssvar ber tilgé de videnskabelige komiteer, for at de kan tage stilling til rejste problemstillinger. NOAH foreslér, at
medlemslandene forpligtes til at offentliggere relevant materiale pé Internettet.

Mzarkningsspergsmélet kommenteres 1 de fleste heringssvar. Den generelle holdning er, at produkter skal mearkes pa en
gennemskuelig made, og at markning med formuleringen "kan indeholde" er uacceptabel. Greenpeace og NOAH
foreslar, at GMO'er og traditionelt foreedlede produkter skal holdes adskilt 1 alle produktionsled for at sikre, at der kan
foretages en meningsfuld maerkning og gives et frit forbrugervalg.

Andringen af komitéproceduren fra Illa til I1Ib kommenteres ligeledes af mange heringspartnere. I alle tilfelde er der
tale om stor tilfredshed hermed.

Kommunernes Landsforening, Greenpeace og Grenne Familier ensker, at der i direktivet laves en tilfojelse om
erstatningsansvar og/eller at der indferes et "forureneren betaler"- princip.

- Del B - forsogsudscetning Nar det geelder forskning og udvikling, er det is@r de stremlinede procedurer, der giver
anledning til kommentarer. Den generelle holdning er, at viden om mulige effekter ved uds@tning 1 miljeet stadig ikke er
tilstreekkelig til, at stramlinede procedurer kan anbefales.

LOJ og Greenpeace onsker ikke, at reguleringen af forsegsudsatninger skal overfores til produktlovgivningen.



Foreningen af Bioteknologiske Industrier i Danmark mener generelt, at de @ndrede godkendelsesprocedurer for del B
anseggninger er en forbedring, men at forslaget ikke rummer tilstraekkelig fleksibilitet til lobende at kunne tilpasses den
hastige teknologiske udvikling. Foreningen tilslutter sig forslaget, hvad angér flerstatsgodkendelser og opdelinger i
kategorier.

- Del C - Markedsforing

F.s.v.a. markedsfering kommenterer stort set alle haringsparterne de felles retningslinier for risikovurdering, kravet om
overvagning, tidsbegrensningen af markedsferingstilladelser og hering af videnskabelige komiteer. En del ser disse
tiltag som positive forbedringer, men der er dog kritiske roster, som mener, at disse tiltag blot foregiver en forbedret
sikkerhed for milje og sundhed, eller er i direkte modstrid med forsigtighedsprincippet.

Der er flere, der anferer, at overvigning er 1 strid med forsigtighedsprincippet, idet der ikke burde gives tilladelse til
markedsforing, hvis der er tvivl om konsekvenserne. Ydermere anfores det, at det er svart eller méske endda umuligt at
lave overvagning af uforudsete effekter. Foreningen af Bioteknologiske Industrier 1 Danmark anbefaler, at der kun stilles
krav om obligatorisk overvagning i tilfaelde, hvor der under risikovurderingen er pavist potentielle uenskede risici.

En del af heringssvarene undrer sig over, hvorfor tilladelse til markedsfering skal gives for netop syv dr. Foreningen af
Bioteknologiske Industrier i Danmark anforer, at tidsbegrensning er ude af trit med anden lovgivning pd omréadet, fx.
Novel Food.

I forbindelse med hering af videnskabelige komiteer papeger DMU, at det ber sikres, at en bredere okologisk og
miljefaglig ekspertise inddrages 1 processen. Foreningen af Danske Biologer gor opmarksom pa, at forskere netop ofte
er - og ma vare - uenige, nar det drejer sig om at spd om fremtiden. DN pépeger ligeledes, at foreleggelse for en
videnskabelig komité ikke nedvendigvis forer til oget klarhed og problemlesning.

Forskningscenter RIS@ og Foreningen af Danske Biologer mener, at der ber dbnes mulighed for at beskikke uvildige
eksperter til at foretage monitering.

Foreningen af Bioteknologiske Industrier i Danmark finder det uheldigt, at det samlede tidsforbrug fra ansegning til
godkendelse vil vere pracis lige sa uforudsigelig, som det er tilfeeldet 1 dag. Det anbefales derfor, at der indferes
tidsfrister for de dele af godkendelsesprocedurerne, der er udlagt i komiteer.

Rammenotat om forslaget har vaeret udsendt i skriftlig hering i EF-miljospecialudvalget den 1.maj 1998. SID
fremhavede 1 den anledning flere forhold, bl.a. at direktivet ber bygge pé forsigtighedsprincippet, og at genmodificerede
produkter ber have en nyttevaerdi for milje eller sundhed. SID foresléar, at der indferes et "forureneren betaler"- princip,
men stir uforstdende over for, at markedsfoeringstilladelser gives for 7 &r og behovet for obligatorisk overvdgning, da
markedsforingstilladelser kun ber gives, hvis produktet er uden risici for sundhed eller miljo.

(Labenr. 5009)



