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KOMMISSIONEN

Zndret forslag til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv om @ndring af direktiv 90/220/EGF om
udseetning i miljeet af genetisk modificerede organismer (')

(1999/C 139/10)

KOM(1999) 139 endelig udg. — 98/0072(COD)

(Forelagt af Kommissionen i henhold til EF-traktatens artikel 189 A, stk. 2 den 25. marts 1999)

() EFT C 139 af 4.5.1998.

OPRINDELIGT FORSLAG

ZNDRET FORSLAG

Betragtning 1

I henhold til traktaten skal Fellesskabets foranstaltninger pd
miljpomradet bygge pd princippet om forebyggende indgreb;

I henhold til traktaten skal Fellesskabets foranstaltninger pd
miljpomradet bygge pd princippet om forebyggende indgreb;
ved udarbejdelsen af direktivet er der taget hensyn til forsitig-
hedsprincippet;

Betragtning 4a (ny)

der ma efterforskes i muligheder, der gor det lettere at kontrol-
lere GMO'er eller treekke dem tilbage fra markedet i tilfeelde af
akut risiko;

Betragtning 5

direktivets bestemmelser om del B-udsatninger af produkter
gelder ikke produkter under udvikling, der er reguleret af
feellesskabslovgivning, hvori der kreeves en miljerisikovurdering
svarende til den, der er fastsat i dette direktiv;

direktivets bestemmelser om del B-udsetninger af produkter
galder ikke produkter under udvikling, der er reguleret af
faellesskabslovgivning, hvori der kraeves en miljerisikovurdering
som mindst svarer til den, der er fastsat i dette direktiv;

Betragtning 5a (ny)

den miljerisikovurdering, der er fastsat i dette direktiv for del
C-udsatninger, bor vare referencegrundlag for produkter, der
indeholder eller bestdr af GMO'er, og som er omfattet af anden
faellesskabslovigvning, der derfor ber indeholde bestemmelser
om en sarlig miljerisikovurdering, som mindst svarer til den,
der er fastsat i dette direktiv;
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Betragtning 5b (ny)

ved fornyelse af en tilladelse kan alle betingelserne i den oprin-
delige tilladelse eandres, herunder betingelserne om overvag-
ning eller tilladelsens tidsmaessige begraensning;

Betragtning 7

den administrative procedure for meddelelse af tilladelser til
markedsfering af GMO'er, der udger eller indgdr i produkter,
ber vere mere effektiv og gennemsigtig, og tilladelse ber kun
gives for et begrenset tidsrum;

den administrative procedure for meddelelse af tilladelser til
markedsforing af GMO'er, der udger eller indgdr i produkter,
bor vere mere effektiv og gennemsigtig, og forstegangstil-
ladelse ber gives for et begranset tidsrum;

Betragtning 12

med hensyn til generelle spergsmal, som Kommissionen mener
kan give anledning til etiske beteenkeligheder, kan denne here
komitéen, den har nedsat som rddgivende instanser vedrerende
de etiske aspekter ved bioteknologi;

Den Europaiske Gruppe vedrerende Etik inden for Naturviden-
skab og Ny Teknologi under Kommissionen kan heres om
generelle etiske sporgsmdl i forbindelse med udswtning af
GMO'er;

Artikel 2, stk. 1

1.  »organisme« enhver biologisk enhed, der er i stand til at
replikere eller overfore genetisk materiale

Artikel 2, stk.

Artikel 2, stk.

1.  »organisme« enhver biologisk enhed, med undtagelse af
mennesket, der er i stand til at replikere eller overfore genetisk
materiale

3a (ny)

3a. ulovlig udsetning« enhver udsatning af GMO'er, der
udger eller indgdr i produkter, for hvilke der ikke er udstedt
tilladelse

3b (ny)

3b.  »produktc en frembringelse, der bestdr af eller inde-
holder en GMO eller en kombination af GMO'er, som
markedsfores

Artikel 2, stk. 5

5. anmeldelse: indgivelse af dokumenter med de kravede
oplysninger til den kompetente myndighed i en medlemsstat.
Den person, der indgiver dokumenterne, benavnes anmelderen

5. »anmeldelse« indgivelse af dokumenter med de kravede
oplysninger og, i givet fald, deponering af prover af den gene-
tisk modificerede organisme eller dens genetiske materiale til de
kompetente myndigheder i en medlemsstat. Den person, der
indgiver dokumenterne, benavnes anmelderen

Artikel 2, stk. 6

6.  miljerisikovurdering: vurdering af den direkte eller indi-
rekte risiko for menneskers sundhed og miljget, som udsetning
i miljeet af GMO'er kan indebare

6. miljerisikovurdering« vurdering af den direkte, indirekte,
gjeblikkelige eller fremtidige risiko for menneskers sundhed og
miljpet, som udsetning i miljet af GMO'er kan indebaere
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Artikel 2, stk. 6a (ny)
6a. bruge udsaetning af et produkt, som er markedsfort.

Personer, der foretager brug i denne forstand, benzvnes
brugere.

Artikel 4, stk. 3

Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed foran-
stalter tilsyn og andre passende kontrolforanstaltninger for at
sikre, at dette direktiv overholdes.

Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed foran-
stalter tilsyn og andre passende kontrolforanstaltninger for at
sikre, at dette direktiv overholdes. I tilfelde af en ulovlig udsaet-
ning af GMO'er treeffer den bergrte medlemsstat alle nedven-
dige foranstaltninger for at bringe udsatningen til opher, pabe-
gynde afvergeforanstaltninger og informere andre medlems-
stater, Kommissionen og offentligheden.

Artikel 5

Artikel 6 til 9 finder ikke anvendelse pa produkter under
udvikling, der er omfattet af fallesskabslovgivning, hvori der
kraves en miljerisikovurdering svarende til den, der er fastsat i
de naevnte artikler.

Artikel 6 til 9 finder ikke anvendelse pa produkter under
udvikling, der er omfattet af fallesskabslovgivning, hvori der
kraeves en miljerisikovurdering, som mindst svarer til den, der
er fastsat i bilag II til dette direktiv.

Artikel 6b, stk. 2

2. Den i stk. 1 omhandlede anmeldelse skal omfatte et
teknisk dossier med de i bilag IIl anferte oplysninger, der
behgves til vurdering af eventuelle risici ved udsetningen af
en GMO eller en kombination af GMQ'er, navnlig:

a) generel information, herunder oplysninger om personale og
dettes uddannelse

b) oplysninger om de pdgaldende GMO'er

¢) oplysninger om udsatningsbetingelserne og recipientmil-
joet

d) oplysninger om vekselvirkningerne mellem de pégeldende
GMO'er og miljget

e) oplysninger om overvdgning, kontrol, behandling af affald
og beredskabsplaner

f) en erklering med en vurdering af de virkninger og risici,
som den patenkte brug af GMO'erne kan indebare for
menneskers sundhed eller miljoet.

2. Den i stk. 1 omhandlede anmeldelse skal omfatte et
teknisk dossier med de i bilag Il anferte oplysninger, der
beheves til vurdering af eventuelle risici ved udsatningen af
en GMO eller en kombination af GMO'er, navnlig:

a) generel information, herunder oplysninger om personale og
dettes uddannelse

b) oplysninger om de pagaldende GMO'er

¢) oplysninger om udsatningsbetingelserne og recipientmil-
joet

d) oplysninger om vekselvirkningerne mellem de pageldende
GMO'er og miljoet

e) en detaljeret overvagningsplan til identifikation af even-
tuelle direkte eller indirekte, ojeblikkelige eller fremtidige
virkninger af GMO'erne for menneskers sundhed eller
miljeet

f) oplysninger om kontrol afvaergeforanstaltninger, behandling

af affald og beredskabsplaner

g) en erklering med en vurdering af de virkninger og risici,
som den pétenkte brug af GMO'erne kan indebare for
menneskers sundhed eller miljoet.
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Artikel 6d, stk. 2

2. Hvis den kompetente myndighed senere kommer i besid-
delse af oplysninger, som kan have betydelige konsekvenser
med hensyn til de risici, der er forbundet med udsatningen,
kan den kreaeve, at anmelderen @ndrer betingelserne for udsat-
ningen, stiller den i bero eller bringer den til opher.

2. Hvis den kompetente myndighed senere kommer i besid-
delse af oplysninger, som kan have betydelige konsekvenser
med hensyn til de risici, der er forbundet med udsatningen,
skal den vurdere sddanne oplysninger og kan kreve, at anmel-
deren @ndrer betingelserne for udstningen, stiller den i bero
eller bringer den til opher.

Artikel 7

Uanset bestemmelserne i artikel 19 skal medlemsstaterne infor-
mere offentligheden om del B-udsatninger af GMO'er. I det
omfang, det er muligt og hensigtsmeessigt, sorger medlemssta-
terne i tide for pd passende og effektiv made at informere og
heore offentligheden om et hvilket som helst aspekt af den
planlagte udsatning. Sddanne procedurer for offentlighedens
medvirken ma ikke overskride 90 dage. Inden (planlagt
gennemforelsesdato for det andrede direktiv) fastlegger
Kommissionen efter bestemmelserne i artikel 21, hvordan
denne procedure for offentlighedens medvirken skal finde sted.

Artikel 8

Nér en udsatning er foretaget og efterfolgende med de i tilla-
delsen fastsatte intervaller informerer anmelderen den kompe-
tente myndighed om resultatet af udsatningen med hensyn til
eventuelle risici for menneskers sundhed eller miljget, med
sarlig henvisning til ethvert produkt, som anmelderen matte
gnske at anmelde pd et senere tidspunkt. Resuméer af resul-
taterne af udsetningen, herunder oplysninger af enhver art, der
er fremkommet under overvagningen, geres tilgengelige for
Kommissionen og de andre medlemsstater.

Artikel 9, stk. 2

2. Kommissionen videresender straks disse resuméer til de
andre medlemsstater, som inden for en frist pd 30 dage kan
fremsatte bemerkninger, gennem Kommissionen eller direkte.

2. Kommissionen videresender straks disse resuméer til de
andre medlemsstater, som inden for en frist pd 30 dage kan
fremsette bemarkninger, gennem Kommissionen eller direkte.
Medlemsstaterne har efter anmodning ret til at fd en kopi af
hele anmeldelsen fra den kompetente myndighed i den
pagaldende medlemsstat.

Artikel 10

Artikel 11 til 18 finder ikke anvendelse pd produkter, der er
omfattet af fallesskabslovgivning, hvori der kraves en miljori-
sikovurdering svarende til den, der er fastsat i dette direktiv.

Artikel 11 til 18 finder ikke anvendelse pd produkter, der er
omfattet af fallesskabslovgivning, hvori der kraves en miljori-
sikovurdering, som mindst svarer til den, der er fastsat i bilag 1I
til dette direktiv.
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Artikel 12, stk. 3

3. I vurderingsrapporten anferes det, om den eller de
pagzldende GMO'er ber markedsfores og eventuelt pd hvilke
betingelser, eller om der er anmodet om yderligere oplysninger.

Vurderingsrapporterne udarbejdes efter retningslinjerne i bilag
VI

3. I vurderingsrapporten anferes det:

i) om den eller de pigzldende GMO'er ber markedsferes og
eventuelt pd hvilke betingelser

ii) om den eller de pdgaldende GMO'er ikke skal markeds-
fores, eller

ili) om der er anmodet om yderligere oplysninger.

Vurderingsrapporterne udarbejdes efter retningslinjerne i bilag
VL

Artikel 12, stk. 3a (ny)

Artikel 13,

4. Medmindre en medlemsstat eller Kommissionen inden 30
dage efter den i stk. 3 omhandlede indgivelsesdato fremsatter
begrundede indvendinger, skal den kompetente myndighed,
som modtog den oprindelige anmeldelse, skriftligt give sin tilla-
delse til fornyelse af den oprindelige tilladelse og underrette de
andre medlemsstater og Kommissionen herom. Tilladelsen
gives for et tidsrum pé syv ar.

Artikel 13d,

1.  Fremsattes og opretholdes der indvendinger i overens-
stemmelse med artikel 13, stk. 2, artikel 13b, stk. 5, eller
artikel 13c¢, stk. 3, eller kraves der en yderligere vurdering i
overensstemmelse med artikel 12, stk. 3, treeffer Kommissionen
en beslutning inden tre méneder efter fremgangsmaden i artikel
21.

Ved beregning af tremanedersfristen medregnes tikke tidsrum,
hvor Kommissionen afventer yderligere oplysninger, som den
matte have anmodet anmelderen om, eller afventer en udtalelse
fra en videnskabelig komité, som er blevet hert.

3a. I det i stk. 3, nr. ii), omtalte tilfelde underretter den
kompetente myndighed anmelderen om, at udsatningen ikke
opfylder dette direktivs betingelser, og at den derfor afvises,
samtidig med at den sender Kommissionen sin vurderingsrap-
port.

stk. 4

4. Medmindre en medlemsstat eller Kommissionen inden 30
dage efter den i stk. 3 omhandlede indgivelsesdato fremsaetter
begrundede indvendinger, skal den kompetente myndighed,
som modtog den oprindelige anmeldelse, skriftligt give sin tilla-
delse til fornyelse af den oprindelige tilladelse og underrette de
andre medlemsstater og Kommissionen herom. Tilladelsen kan
gives for et begranset tidsrum.

stk. 1

1. Fremsattes og opretholds der indvendinger i overens-
stemmelse med artikel 13, stk. 2, artikel 13b, stk. 5, eller
artikel 13c, stk. 3, eller kraeves der en yderligere vurdering i
overensstemmelse med artikel 12, stk. 3, treffer Kommissionen
en beslutning inden tre médneder efter fremgangsmaden i artikel
21.

Ved beregning af tremanedersfristen medregnes tikke tidsrum,
hvor Kommissionen afventer yderligere oplysninger, som den
matte have anmodet anmelderen om, eller afventer en udtalelse
fra en videnskabelig komité, som er blevet hort i overensstem-
melse med artikel 20a, stk. 1.
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Artikel 13e, stk. 3

3. Tilladelse til markedsfering af GMO'er, der udger eller
indgdr i produkter, gives for et begranset tidsrum péd syv ér.
Anmelderen ma forst pibegynde markedsforing, ndr han har
modtaget de kompetente myndigheders skriftelige tilladelse i
overensstemmelse med artikel 13, 13b, 13c og 13d, og under
iagttagelse af eventuelle heri anferte betingelser, herunder
vedrerende nzrmere angivne gkosystemer/miljoer.

Artikel 13e,

5. Modtager den kompetente myndighed yderligere oplys-
ninger i medfer af stk. 4, underretter den straks Kommissionen
og de kompetente myndigheder i de andre medlemsstater
herom.

3. Uanset bestemmelserne i artikel 13c, stk. 4, gives tilla-
delse til markedsforing af GMO'er, der udger eller indgdr i
produkter, for et begrenset tidsrum pd syv ar. Anmelderen
ma forst padbegynde markedsfering, ndr han har modtaget de
kompetente myndigheders skriftlige tilladelse i overensstem-
melse med artikel 13, 13b, 13c og 13d, og under iagttagelse
af eventuelle heri anferte betingelser, herunder vedrerende
nermere angivne gkosystemer/miljger.

stk. 5

5. Modtager den kompetente myndigheder i medfer af stk. 4
eller pd anden made yderligere oplysninger, som kan have
vasentlige folger for sd vidt angdr de risici, der er forbundet
med udsatningen, skal den vurdere de pigaldende oplysninger
og straks underrette Kommissionen og de kompetente myndig-
heder i de andre medlemsstater om de foranstaltninger, der er
truffet.

Artikel 16, stk. 1

1. Hvis en medlemsstat, som felge af nye oplysninger eller
fornyet vurdering af eksisterende oplysninger, har begrundet
formodning om, at et produkt, som er blevet beherigt anmeldt,
og hvortil der er givet skriftlig tilladelse i henhold til dette
direktiv, udger en risiko for menneskers sundhed ogeller
miljeet, kan den midlertidigt begranse eller forbyde brug
ogleller salg af det pdgeldende produkt pé sit omrdde.
Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de andre
medlemsstater om en sddan foransaltning og angiver drsagerne
hertil.

1.  Hvis en medlemsstat, som folge af yderligere oplysninger
eller fornyet vurdering af eksisterende oplysninger, har
begrundet formodning om, at et produkt, som er blevet behe-
rigt anmeldt, og hvortil der er givet skriftlig tilladelse i henhold
til dette direktiv, udger en risiko for menneskers sundhed
ogfeller miljget, kan den midlertidigt begraense eller forbyde
brug ogfeller salg af det pigeldende produkt pé sit omrade.

I tilfelde af akut risiko skal udsatningen straks bringes til
opher, og GMO'erne skal sd vidt muligt traekkes tilbage fra
markedet. Offentligheden skal endvidere oplyses om den
risiko, som GMO'erne indebarer.

Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de andre
medlemsstater om en sddan foranstaltning og angiver arsagerne
hertil.

Artikel 20a

Inden den i artikel 13d, stk. 1, eller artikel 16, stk. 2, omhand-
lede beslutningsprocedure indledes, skal den eller de relevante
videnskabelige komitéer heres af Kommissionen om alle
sporgsmdl, som kan have konsekvenser for menneskers
sundhed og/eller miljget.

1. Inden den i artikel 13d, stk. 1, eller artikel 16, stk. 2,
omhandlede beslutningsprocedure indledes, skal den eller de
relevante videnskabelige komitéer heres af Kommissionen om
alle sporgsmal, som kan have konsekvenser for menneskers
sundhed ogfeller miljget. Kommissionen kan krave, at den
eller de relevante videnskabelige komitéer afgiver udtalelse
inden for en narmere fastsat frist.
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2. Kommissionen kan pa eget initiativ eller efter anmodning
fra Radet eller Europa-Parlamentet here Den Europeaiske
Gruppe vedrgrende Etik inden for Naturvidenskab og Ny
Teknologi for at indhente rddgivning om generelle -etiske
sporgsmdl i forbindelse med udsetning af GMO'er.

BILAG II, afsnit A, punkt 1

1. Faktorer, der kan betragtes som potentielt skadelige virkninger:
— patogenicitet for mennesker, dyr eller planter
— negativ indflydelse pa profylaktisk eller terapeutisk behandling
— virkninger pd populationsdynamikken i recipientmiljoet
— geokemiske virkninger

— ukontrolleret spredning af GMO'erne i miljeet og indtrangen i
fremmede okosystemer

— virkninger som folge af overforsel af det indsatte genetiske
materiale til andre organismer

— feenotypisk og genetisk ustabilitet.

1. Faktorer, der kan betragtes som potentielt skadelige virkninger:
— patogenicitet for mennesker, dyr, planter eller mikroorganismer
— negativ indflydelse pd profylaktisk eller terapeutisk behandling
— virkninger pd populationsdynamikken i recipientmiljoet
— geokemiske virkninger

— ukontrolleret spredning af GMO'erne i miljoet og indtrangen i
fremmede okosystemer

— virkninger som folge af overforsel af det indsatte genetiske
materiale til andre organismer

— fenotypisk og genetisk ustabilitet.

BILAG II, afsnsit B, punkt 5

5. Anvendelse af risikostyringsstrategier ved udsatning af GMO'er

Hvis den risiko, der er forbundet med en pavist fare, ikke er
acceptabel, ber GMO'en(erne) eller betingelserne for udseatningen
@ndres med henblik pa at mindske risikoen.

5. Anvendelse af risikostyringsstrategier ved udsetning af GMO'er

Hvis den risiko, der er forbundet med en pavist fare, ikke er
acceptabel, skal GMO'en(erne) eller betingelserne for udsetningen
@ndres pd en sddan madde, at risikoen mindskes til et acceptabelt
niveau.

BILAG III B, afsnit G, punkt 4

4. Beskrivelse af overvagningsplaner og -teknikker.

4. Beskrivelse af overvigningsplaner og -teknikker samt deres
varighed og hyppighed.

BILAG IV, afsnit A, punkt 5

5. Oplysninger om den indferte genetiske modifikation, som det kan
vare relevant at opfere i et register over genetiske modifikationer i
organismer (arter), feks. om nukleotidsekvenser eller andre
forhold, der er relevant for et sidant register.

5. Oplysninger om den indforte genetiske modifikation, som er rele-
vante for detektion og identifikation af GMO'erne med henblik p&
at lette kontrol og tilsyn efter markedsferingen, f.eks. om nukleo-
tidsekvenser eller andre forhold, der er relevante for et register
vedrerende kontrollen med GMO'er, der udszttes med henblik
pa markedsforing.
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BILAG 1V, afsnit B, punkt 6 (ny)

6. Beskrivelse af procedurer, der gor det lettere at trakke GMO'erne
tilbage fra markedet i tilfaelde af akut risiko.

BILAG VI, punkt 5

5. Konklusion med hensyn til, om den eller de pageldende GMO'er 5. Konklusion med hensyn til, om den eller de pigxldende GMO'er
bor markedsfores som et produkt eller som bestanddel af et bor markedsfores som et produkt eller som en bestanddel af et
produkt, og pa hvilke betingelser, eller som der beheves en yder- produkt, og pd hvilke betingelser, om den eller de péigzldende
ligere vurdering af visse aspekter. Disse aspekter ber anfores. GMO'er ikke skal markedsfores, eller om der behoves en yderligere

vurdering af visse aspekter. Disse aspekter ber anferes. Hvis det
konkluderes, at GMO'erne ikke skal markedsfores, angiver den
kompetente myndighed arsagerne hertil.




