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BEGRUNDELSE

| henhold til artikel 251, stk. 2, litra c), i traktaten om oprettelse af Det Europeeiske
Feellesskab skal Kommissionen afgive udtalelse om de andringer, Europa-Parlamentet har
foreslaet under sin andenbehandling.

Kommissionen afgiver nedenfor sin udtalelse om de af Europa-Parlamentet foreslaede 29
aendringer.

1. Sagsforlgbet

Meddelelse af forslaget til Radet og Europa-Parlamen2& februar 1998
(KOM(1998)85 endelig udg.) (baseret pa traktatens artikel 95)

Udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg 9. september 1998
Udtalelse fra Europa-Parlamentet— fgrstebehandling 11. februar 1999
Kommissionens aendrede forslag (KOM(1999)139 endelig udg.) 26. marts 1999
Vedtagelse af den feelles holdning 9. december 1999
Kommissionens udtalelse om den feelles holdning 13. januar 2000

(SEK(1999)2180 endelig udg.)

Den feelles holdning bevarer i princippet grundstrukturen i Kommissionens forslag.
Kommissionen tilslutter sig den feelles holdning i vished om, at den vil skabe en effektiv og
gennemsigtig lovramme for genetisk modificerede organismer.

2. Formalet med Kommissionens forslag

Direktivet skal erstatte direktiv 90/220/E@F af 23. april 1990 om udsaetning i miljget af
genetisk modificerede organismer (GMQ'er). Det tilsigter at ggre beslutningsprocessen mere
effektiv og gennemsigtig, samtidig med at der sikres et hgjt beskyttelsesniveau for sundhed og
miljg@.

Direktivet preeciserer en raekke operationelle aspekter ved det geeldende direktiv 90/220/EQDF,
navnlig anvendelsesomrade, definitioner og administrative procedurer. Det skeerper ogsa
harmoniseringen af risikovurderingskravene og indfarer klare meerkningsbestemmelser for
alle GMQO'er, som markedsfares i overensstemmelse med direktivet. Herudover ger det
beslutningsproceduren mere gennemsigtig og g@ger offentlighedens deltagelse i
godkendelsesprocessen.

De vigtigste mal er derfor:

— at preecisere anvendelsesomrade og definitioner og fastleegge feelles principper for
risikovurdering, der gennemfgres pa et sag til sag-grundlag

— at forbedre de administrative procedurer og godkendelsessystemet ved at indfgre
strammere behandlingsfrister

— at indfare obligatorisk overvagning efter markedsfaring og en obligatorisk tidsbegraensning
pa hgjst 10 ar for farstegangsgodkendelser



— at gare beslutningsprocessen mere gennemsigtig og sikre, at offentligheden hgres
— at skeerpe maerkningsbestemmelserne.
3. Kommissionens udtalelse om Parlamentets aendringsforslag

Parlamentet har vedtaget 29 sendringer. Kommissionen kan acceptere fire eendiriger (
19 og 47) fuldt ud og ni i princippet {, 3, 4, 8, 24, 35, 36, 38 og 48). De resterende
aendringsforslagy 6, 10, 16, 20, 21, 22, 23, 25, 26, 27, 28, 31, 32, 34 og 39) kan ikke
accepteres.

Kommissionens holdning til Europa-Parlamentets aendringer er som falger.
3.1 Andringsforslag, som Kommissionen har accepteret

Kommissionen kan acceptere aendringsfor8lagom genindfgrer den definition pa udtrykket
"brug”, som findes i det nuveerende direktiv. Selv om lovtekstens formulering af udtrykket er
umiddelbart forstaelig, gar Kommissionen med til, at denne definition indfgres i den feelles
holdning, da den understreger den juridiske forskel mellem "bruger" og "anmelder” i
direktivet.

Ifalge eendringsforslagl7 forpligtes medlemsstaternes kompetente myndigheder til at
begrunde deres anmodning om yderligere oplysninger fra anmeldere under direktivets del B.
Dette krav fandtes allerede i artikel 13, stk. 4, i forbindelse med vurdering af del C-
anmeldelser, og det er rimeligt at stille samme krav for del B-anmeldelser. Kommissionen kan
derfor acceptere dette aendringsforslag.

Kommissionen kan ogsa acceptere aendringsfors@gder praeciserer, at medlemsstaterne
skal informere offentligheden, hvis der fremkommer oplysninger, som kan have betydelige
konsekvenser med hensyn til risikoen for sundhed og miljg. Dette aendringsforslag skeerper
kravet om abenhed og sikrer, at offentligheden underrettes om relevante yderligere
oplysninger vedrgrende risikoen for sundhed og miljg, der fremkommer, efter at en del B-
udseetning er blevet godkendt.

| sendringsforslagl7 hedder det vedrgrende den betragtning, der omhandler sanktioner, at
disse bgr omfatte sanktioner for uagtsom udseetning af GMO'er. Dette er en nyttig preecisering
og kan derfor accepteres af Kommissionen.

3.2. Andringsforslag, som Kommissionen har accepteret i princippet

Andringsforslagdl kan accepteres, for sa vidt som det henviser til, at der i forbindelse med
ratifikationen af den nyligt vedtagne protokol om biosikkerhed bgr fremsaettes passende
forslag om gennemfgrelsen heraf. Kommissionen kan imidlertid ikke ga med til, at der
indfares bestemmelser om eksportforpligtelser i direktivet i forbindelse med den nuveaerende
revision, og forkaster derfor den fagrste del af eendringsforslaget. Inden Cartagena-protokollen
om biosikkerhed gennemfares, er det ngdvendigt ngje at vurdere konsekvenserne af
protokollen for Feellesskabets lovgivning, sa vi undgar spredt og usammenhaengende
lovgivning.

Kommissionen kan i det veesentlige acceptere aendringsfo8siggr at sikre sammenhaeng
med direktivets tekst, navnlig bilag Il og VI, foreslar Kommissionen imidlertid, at
a&ndringsforslaget splittes op og formuleres som fglger. | slutningen af betragtning 19 bar
falgende nye afsnit fgjes til: "i risikovurderingen bar der ogsa tages skyldigt hensyn til



potentielle akkumulerede langsigtede virkninger som fglge af samspillet mellem forskellige
GMO'er i miljget.". Betragtning 20 bar suppleres med falgende: "; overvagningsplanen skal
omfatte potentielle akkumulerede langsigtede virkninger.".

Andringsforslag4 indferer en ny betragtning, som understreger, at der er behov for
uafheengig, systematisk forskning i den mulige risiko ved udseetning af GMO'er, og at
forskere skal gives adgang til alt relevant materiale. Forskning i risikoen ved gensplejsning
spiller en betydelig rolle i det femte rammeprogram for forskning og teknologisk udvikling.
Kommissionen accepterer derfor dette aendringsforslag, forudsat at det praeciseres, at den
intellektuelle ejendomsret respekteres.

Kommissionen kan acceptere, at der tilfgjes en betragtning om undersggelser af de
sandsynlige sociogkonomiske fglger af udsaetning eller markedsfaring af GMQO'er, hvori der
henvises til Kommissionens regelmaessige tredrige rapport som omhandlet i artikel 30, stk. 5.
Andringsforslag8 kan derfor accepteres i princippet, og falgende formulering foreslas:
"Kommissionens tredrige rapporter bgr omfatte en undersggelse af de sandsynlige
sociogkonomiske konsekvenser af udsaetning eller markedsfgring af GMQ'er, hvor der ogsa
tages de ngdvendige hensyn til landbrugernes og forbrugernes interesser.".

Kommissionen kan acceptere aendringsforskdg hvorefter eventuelle bemeerkninger fra
offentligheden om et forslag til opstilling af kriterier og krav til oplysninger om visse GMO'er

i direktivets del C skal tilsendes forskriftsudvalget. Det skal imidlertid preeciseres, at der kun
skal foretages en undersggelse, hvis det skannes ngdvendigt.

Kommissionen kan acceptere sendringsfor8agsom tilfgjer et krav i bilag IV om yderligere
oplysninger, hvorefter anmeldelsesdossierer for del C skal indeholde en angivelse af ordlyden
til den foreslaede maerkning. Formuleringen skal imidlertid afpasses efter den tilsvarende
artikel 12, stk. 2, litra f).

Andringsforslag36 indfarer en ny betragtning, hvori det hedder, at der er behov for EU-
deekkende miljgansvarsregler, og at Kommissionen inden udgangen af 2001 skal fremsaette et
forslag, der omfatter fglgerne af bioteknologi for alle omrader i EU. Kommissionen kan i
princippet acceptere dette sendringsforslag, men mener, at det skal formuleres anderledes for
at stemme overens med direktivets formal. Den sidste del af betragtningen skal geelde
"virkningen af GMO'er pa miljget". Andringsforslaget begr ogsa henvise til EF-
institutionernes drgftelser af Kommissionens hvidbog om erstatningsansvar for miljgskader.

| aendringsforslag38 hedder det, at medlemsstaterne og Kommissionen skal sikre, at
miljgkonsekvenserne af genoverfgrsel vurderes ngje fra sag til sag. Denne bestemmelse udger
en afbalanceret kompromislgsning mellem et krav om total forhindring af genoverfgrsel og en
mere lempelig tilgang og kan derfor accepteres i princippet. Ordlyden skal imidlertid tilpasses
direktivets dispositive del. Endvidere bgr henvisningen til Kommissionen slettes, da
Kommissionen normalt ikke deltager i risikovurderinger, der gennemfgres under
medlemsstaternes kompetence. Dette er navnlig tilfeeldet med udstedelse af tilladelser til del
B-udsaetninger.

Med eendringsforslagl8 indfares (i artikel 4, stk. 2) ar 2005 som frist for udfasning af
markgrgener for antibiotikaresistens. Kommissionen mener, at
antibiotikaresistensmarkgrgener skal udfases og erstattes med alternativer sa hurtigt, det er
praktisk muligt. Der tales ogsa om udfasning i den feelles holdning, og Kommissionen kan ga
med til at skeerpe dette politiske budskab. Det synes imidlertid ikke at veere tilrddeligt at
fastseette en frist for udfasning af anvendelsen af disse markarer. | denne forbindelse vil



Kommissionen ogsa foretraekke, at der skelnes mellem forskningsaktiviteter og markedsfgring
af GMOQO'er. Inden for disse greenser kan eendringsforslag 48 derfor accepteres i princippet.

3.3. Andringsforslag, som Kommissionen ikke har accepteret

Andringsforslag5 kan ikke accepteres af principielle grunde. Ordlyden er ikke i
overensstemmelse med den tilsvarende bestemmelse i lovteksten og ville derfor skabe juridisk
uklarhed.

Andringsforslags om oprettelse af en central procedure pa feellesskabsplan for udsaetning af
GMO'er kan ikke accepteres. Anden del af betragtningen er allerede omfattet af betragtning
60 og den tilsvarende bestemmelse i artikel 30, stk. 6, litra b), hvor det hedder, at
Kommissionen i 2003 skal foreleegge en rapport om gennemfgrligheden af de forskellige
muligheder for yderligere at forbedre sammenhaengen i og effektiviteten af dette regelseet,
herunder en centraliseret faellesskabstilladelsesprocedure. Fagrste del af den foreslaede
betragtning er en politisk erklaering, som foregriber resultatet af rapporten.

Pa leegemiddelomradet bevarer den feelles holdning situationen under det geeldende direktiv
for sa vidt angar vertikalisering i form af produktlovgivning. | visse tilfeelde kan laegemidler r
have virkninger for miljget, og det er derfor hensigtsmaessigt, at de i hvert fald er omfattet af
direktivets generelle forpligtelser. Kommissionen kan derfor ikke acceptere aendringsforslag
10, som tager sigte pa at udelukke humane laegemidler fra direktivet. Heller ikke
aendringsforsla@0 kan accepteres. Kommissionen mener, at ordlyden i artikel 11, stk. 2, i
den feelles holdning indeholder passende fleksible krav til vertikalisering af direktivets del C
for sa vidt angar leegemidler.

Kommissionen kan ikke acceptere aendringsforsle®y der er vigtigt, at hgring af
offentligheden i henhold til direktivets del B kan forberedes og gennemfgres forsvarligt.
Forlaengelsen af vurderingsfristen pa 90 dage med hgjst 30 dage til gennemfarelse af en
offentlig haring er derfor passende og kan i visse tilfeelde endog veere for kort.

Andringsforslag?l kan ikke accepteres af principielle grunde. Retsgrundlaget for fremtidig
lovgivning skal veelges i overensstemmelse med den pageeldende foranstaltnings indhold.
Kommissionen vil foresla det rette retsgrundlag, nar den fremsaetter forslag til forordninger,
der skal sikre overensstemmelse mellem produktlovgivning og direktivet, som anfart i artikel
11, stk. 3.

Kommissionen kan ikke acceptere aendringsfor@agg 23 i deres nuvaerende udformning.
Bestemmelserne i disse aendringsforslag ville ikke kunne fungere i det godkendelsessystem,
der er fastsat ved direktivet, hverken af administrative eller juridiske grunde. Kommissionen
erkender imidlertid, at eendringsforslagene peger pa de problemer, som de strengt
tidsbegraensede tilladelser kan give visse erhvervsgrene, navnlig planteforaadlisgsen.
Kommissionen vil derfor overveje, hvordan der kan tages behgrigt hensyn til disse problemer,
samtidig med at kravet om sammenhang i politisk, juridisk og administrativ henseende
tilgodeses.

Sigtet med eendringsforsle#p er at indfgre en bestemmelse om differentierede procedurer
under direktivets del C for markedsfaring af GMO'er. Dette bygger pa Kommissionens
oprindelige forslag som forelagt Europa-Parlamentet til farstebehandling. ZA£ndringsforslaget
gar imidlertid videre end Kommissionens oprindelige forslag og kan derfor ikke accepteres i
den nuveerende udformning. Kommissionen er dog rede til at revurdere aendringsforslaget i
lyset af sit oprindelige forslag og inden for rammerne af et samlet kompromis.



| eendringsforslag26 hedder det, at en tilladelse ikke ma overskride 10 ar i tilfeelde af
fornyelse, og at den i givet fald kan begreenses af andre arsager. Kommissionen kan ikke
acceptere dette sendringsforslag, da det ville begreense den frivillige tidsbegraensning af
fornyelsestilladelser, der er fastsat i den feelles holdning.

Kommissionen kan ikke acceptere aendringsfor@agg 31, som sletter bestemmelserne om,

at det tidsrum, som Radet bruger til at treeffe afggrelse, ikke skal medregnes i fristen for
vedtagelse af en afggrelse efter udvalgsproceduren. Dette seetter spgrgsmalstegn ved den
administrative gennemfgrlighed af proceduren, da det ville medfare, at dette tidsrum, som er
fastsat til tre maneder i direktivets artikel 29, stk. 2, indgar i det tidsrum pa 120 dage, inden
for hvilket Kommissionen skal vedtage og offentliggere en afgarelse i overensstemmelse med
udvalgsproceduren.

Andringsforslag28 kan ikke accepteres. Det gar ud pd, at eksportarerne skal ansgge om en
eksporttilladelse, og at Kommissionen skal fremsaette et lovgivningsforslag om gennemfgrelse
af Cartagena-protokollen om biosikkerhed senest seks maneder efter protokollens
undertegnelse. Kommissionen kan ikke ga med til en sadan stykkevis lovgivning om
gennemfarelsen af Cartagena-protokollen. Den 30. marts vedtog Kommissionen et udkast til
Radets afgarelse om hurtigst mulig undertegnelse af protokollen for dermed at give et politisk
signal om protokollens betydning som en multilateral miljgaftale. Forud for ratifikationen vil
det veere ngdvendigt at have fuld klarhed over falgerne af protokollen for al relevant EU-
lovgivning.

Kommissionen er enig i, at det som led i den generelle vurdering er vigtigt at have adgang til
arbejdet i Den Europeeiske Gruppe vedrgrende Etik og dennes udtalelser. Gruppens
arbejdsomrade gar imidlertid langt videre end gensplejsning, og dens forretningsorden sikrer
allerede abenhed og gennemsigtighed og tillader, at der afholdes offentlige hgringer og
rundbordsdiskussioner, hvortil repreesentanter  for institutionerne indbydes.
Forretningsordenen savel som gruppens sammensaetning, udtalelser og rapporter er offentligt
tilgaengelige pa gruppens netsted. GMO-direktivet er ikke det rette sted til at fastseette regler
om abenhed i gruppens arbejde, og andringsfo®2d@n derfor ikke accepteres.

Den foreslaede bestemmelse i andringsfor8iadndgar allerede mere generelt i bilag 1.
Herudover ville det veere uhensigtsmaessigt at opstille en specifik liste over forhold, der skal
tages hensyn til ved vurdering af kumulative aspekter, og som adskiller sig fra direktivets
generelle krav. En omfattende liste som foreslaet af Parlamentet er ikke tilstreekkelig fleksibel
og kan i visse tilfeelde vise sig at veere for begreenset. Dette sendringsforslag kan derfor ikke
accepteres.

| henhold til sendringsforslag9 skal stedet for dyrkning af GMQO'er registreres i offentlige
registre med henblik pa at lette overvagning. Denne bestemmelse gar ikke teksten bedre eller
klarere. Artikel 30, stk. 2, samt bilag IV A, punkt 7, opstiller allerede detaljerede krav om
oprettelse af offentlige registre for oplysninger om genetiske modifikationer i GMO'er med
henblik pa at lette kontrol og overvagning efter markedsfaring. Yderligere aspekter i denne
forbindelse bgr tages op som led i drgftelserne om gennemfgrelsen af et sporbarhedssystem.



