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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Miljo- og Energiministeriets notat vedrorende
forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om udsztning i miljoet af genetisk modificerede organismer
og om ophavelse af Ridets direktiv 90/220/EQF om udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer
{{SPA}} forhandlingsresultatet.
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Notat til Folketingets Europaudvalg

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer
og om ophzvelse af Radets direktiv 90/220/EQF om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer

- forhandlingsresultatet

I forlengelse af det notat til Folketingets Europaudvalg, der blev fremsendt til Folketinget den 7. november med
orientering om, at forhandlingerne var gaet i forligsudvalg, vedlegges supplerende aktuelt notat, der orienterer om
resultatet af forhandlingerne om ovenstaende forslag.

Forligsudvalget er blevet enige. Nar de forskellige sprogversioner foreligger forventes forslaget vedtaget af Radet som
a-punkt.

Sagen har forud for vedtagelse af faelles holdning veret forelagt Europaudvalget til forhandlingsopleeg den 18. december
1998. Regeringen har efterfolgende opereret pa baggrund af dette mandat.

Det er Regeringens holdning, at forhandlingsresultatet er serdeles godt og Danmark er blevet imedekommet pé stort set
alle punkter i mandatet. En vedtagelse af forslaget vurderes at hgjne beskyttelsesniveauet i bade Danmark og EU. Pa
denne baggrund agter Regeringen at stotte ovennavnte forligsresultat.



Det skal bemarkes, at Danmark 1 tilknytning til direktivets bestemmelse om overflytning af GMO{{PU2}}er til
godkendelse efter produktlovgivningen vil udarbejde en erklering, der praeciserer relationen mellem det nye
uds@tningsdirektiv og produktlovgivningen. Endvidere skal bemerkes, at Kommissionens forventes at fremsatte forslag
til et samlet regelsat for meerkning af GMO og afledte genmodificerede produkter og sporing af GMO'er primo 2001.
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AKTUELT NOTAT

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om udszetning i miljeet af genetisk modificerede organismer
og om ophzevelse af Ridets direktiv 90/220/EQF om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer

- forhandlingsresultatet

Nearverende notat er et supplement til det aktuelle notat om forslaget, der blev fremsendt til Europaudvalget den 7.
november 2000.

Forhandlingsresultatet

De vigtigste resultater af forhandlingerne om ovennavnte forslag er:

1. Preacision af direktivets anvendelsesomrade: Definitionen af markedsforing er praciseret, saledes at visse
handlinger ikke skal betragtes som markedsforing. Det drejer sig om stillen til rddighed af genetisk modificerede
mikroorganismer til aktiviteter omfattet af direktivet om indesluttet anvendelse og om GMO {{PU2} }er udelukkende til
anvendelse ved forsggsudsatninger. Endvidere drejer det sig om GMO{{PU2} }er, der udelukken ndes til aktiviteter,
hvor der benyttes passende strenge indeslutningsforanstaltninger svarende til indesluttet anvendelse af mikroorganismer.
En praeambel praeciserer, at GMO { {PU2} }er til import eller hdndtering som bulk-vare ber betragtes som markedsforing.

2. Forsigtighedsprincippet: Det er praciseret at princippet skal tages 1 betragtning i1 forbindelse med afgerelser om
forsegsudsetninger og markedsfering af GMO {{PU2} }er.

3. Miljerisikovurderingen: Der er fastlagt feelles principper for vurderingen ved sdvel forsggsudsatninger som ved
markedsforing af GMO{{PU2}}er. De falles principper omfatter direkte, indirekte, umiddelbare og forsinkede
virkninger og skal inddrage eventuelle kumulative, langsigtede virkninger i forbindelse med samspillet med andre GMO
{{PU2} }er og miljoet. Endvidere er der en generel bestemmelse om, at medlemslandene og om forn&oslas ssionen skal
sikre, at der 1 hvert enkelt tilfeelde foretages en ngje vurdering af potentiel negativ indflydelse pd menneskers sundhed
eller miljoet, som direkte eller indirekte kan vare fordrsaget af overforsel af gener fra GMO{{PU2}}er til andre
organismer.

4. Tidsbegrensede markedsferingstilladelser: Der indferes obligatorisk tidsbegransning ferste gang en GMO
godkendes til markedsfering. Denne tidsbegransning mé ikke overstige 10 ar. Det specificeres endvidere, hvorledes den
obligatoriske tidsbegrensning skal fastsattes. For afgreder, der herer under fro-direktiverne, vil den obligatoriske
tidsbegrensning starte, ndr den forste sort optages pd en officiel national sortsliste. For traer, der reguleres under
direktivet om handel med forstligt formeringsmateriale, vil den obligatoriske tidsbegransning starte, nar forste
formeringsmateriale optages 1 et officielt nationalt register. Ved fornyet godkendelse efter tidsbegrensningens udleb vil
der blive taget stilling til, hvorvidt der fortsat skal vare tidsbegreensning pa godkendelsen.

5. Obligatorisk overvigning i markedsferingssager: Der indferes obligatorisk overvdgning ferste gang en GMO
godkendes til markedsfering. Ved fornyet godkendelse efter tidsbegrensningens udleb vil der blive taget stilling til,
hvorvidt overvagning fortsat skal finde sted. Direktivet fastlegger de generelle principper for udarbejdelse af
overvagningsplaner, ligesom en preambel fastlegger, at overvdg ning af eventuelle kumulative, langsigtede virkninger
bor betragtes som en obligatorisk del af overvidgningsplanen.

6. Komitéprocedure: 1 direktivet anvendes forskriftsproceduren fastsat 1 Rédets afgerelse af 28. juni 1999
(1999/468/EQF), som er en demokratisk forbedring i forhold til geeldende komiteprocedure.



7. Meerkningsregler: Hvis et produkt til markedsforing indeholder eller bestdr af GMO{{PU2}}er skal det maerkes
"dette produkt indeholder GMO{{PU2} }er". Markningen skal ske pa en etiket eller i1 et ledsagedokument. For at undga,
at der skal markes "indeholder genetisk modificerede organismer" i situationer, hvor et produkt indeholder utilsigtede
eller teknisk uundgéelige spor af tilladte GMO {{PU2} }er, vil det v&ae ndfere en bagatelgrense. Denne granse vil blive
fastsat case-by-case og efter direktivets komité-procedure. Markning med formuleringen "dette produkt kan indeholde
GMO{{PU2}}er" er sdledes bortfaldet i det nye direktiv. Medlemsstaterne skal sikre at produktet er market korrekt.
Medlemslandene skal sikre sporbarhed pa alle stadier af markedsferingen af godkendte GMO {{PU2}}er. For GMO
{{PU2} }er, der er omfattet af undtagelserne fra direktivets edsfering, er der fastsat markningsbestemmelser, s& disse
GMO{{PU2} }er ligeledes skal markes med formuleringen "dette produkt indeholder GMO{{PU2} }er".

8. Differentierede procedurer for forsegsudsztninger: Hvis der er opnaet tilstrekkelig erfaring med udsatning af
visse GMO {{PU2} }er i visse gkosystemer og de pageldende GMO {{PU2} }er opfylder kriterier fastsat i direktivet kan
medlemslandenes myndigheder og Kommissionen fremsatte et begrundet forslag om anvendelse af differentierede
procedurer. Afgorelse om forslag treeffes efter direktivets komitéprocedure og e h;ring af relevante videnskabelige
udvalg og offentligheden. Efter vedtagelse af en differentieret procedure er det op til hvert enkelt medlemsland at
beslutte, hvorvidt de ensker at anvende proceduren.

9. Differentierede procedurer for markedsferingssager: Medlemslandene og Kommissionen kan stille forslag om
kriterier og krav til oplysninger, der skal opfyldes ved anmeldelse med henblik p4 markedsfering af visse typer af GMO
{{PU2} }er. Forslag skal til hering i relevante videnskabelige udvalg og kan kun vedtages af medlemslandene efter
direktivets komitéprocedure. Godkendelse efter vedtagelse af andre kriterier og krav til oplysninger for disse GMO
{{ derefter folge standardproceduren for godkendelse af ansegninger om markedsfering. Forud for vedtagelse af
kriterierne og krav til oplysninger for disse GMO {{PU2} }er skal der foretages hering af offentligheden.

10. Forsegsudsztningers overfersel til produktlovgivning: Godkendelse til forsegsudsatninger er bibeholdt 1
direktivet, dog med undtagelse af forsegsudsetninger med farmaceutiske GMO{{PU2} }er til human anvendelse. Disse
kan pa betingelser, der er fastsat i direktivet, tillades til forsegsudsatninger efter regler i legemiddellovgivningen.

11. Markedsferingssagers overforsel til produktlovgivning : Kravene for, hvorndr en GMO kan godkendes til
markedsforing efter produktlovgivning er blevet skearpet, idet produktlovgivningen ud over krav til
miljerisikovurderingen ogsd skal indeholde krav om risikohdndtering, merkning, hensigtsmassig overvagning,
information til offentligheden og beskyttelsesklausul, som mindst svarer til udsatningsdirektivet.

12. Inddragelse af offentligheden: Offentligheden er inddraget ved obligatoriske heringer og med mulighed for adgang
til flere informationer end tidligere.

13. Sikkerhedsklausul: Klausulen er udvidet til ogsa at omfatte revurdering af eksisterende oplysninger.

14. Horing af videnskabelige komiteer: Relevante videnskabelige udvalg skal inddrages i videre udstraekning end
tidligere.

15. Horing af etisk komité: Det er muligt for Kommissionen pé eget initiativ eller pd anmodning af Europa-Parlamentet
eller Rédet at here et eller flere udvalg om etiske spergsmél. Horingen kan ogsd finde sted pa foranledning af et
medlemsland. Heringer omhandlende etiske spergsmal af generel karakter skal gennemferes efter klare regler om
abenhed, gennemskuelighed og adgang for off entligheden. Resultater af heringerne skal geores tilgengelige for
offentligheden.

16. Udfasning af gener med resistens overfor antibiotika: Udfasning af gener med resistens overfor antibiotika skal
finde sted inden 31. december 2004 for s& vidt angdr GMO{{PU2} }er, der markedsferes i henhold til direktivets del C
(markedsfering) og inden 31. december 2008 for sa vidt angar GMO {{PU2} }er, der er tilladt 1 henhold til direktivets del
B (forsegsuds@tninger).

17. Cartagena-protokollen: Kommissionen inviteres til at fremlaegge et forslag til implementering af protokollen
snarest muligt.

18. Sociookonomiske vurderinger: Kommissionen skal, i en rapport, den udsender hvert tredje &r vurdere de
sociogkonomiske folger af forsegsudsatninger og markedsferinger. En praeeambel specificerer, at rapporteringen skal
redegore for de sociogkonomiske fordele og ulemper ved hver enkelt katagori af GMO{{PU2}}er med
markedsforingstilladelse under skyldigt hensyn til landbrugernes og forbrugernes interesser.

19. Forskning: En praeambel tilkendegiver, at medlemslandene og Kommissionen ber sikre, at der gennemfores en
systematisk og uathangig forskning 1 eventuelle risici 1 forbindelse med udsetning eller markedsfering af GMO



{{PU2} }er. Medlemslandene og Fallesskabet ber 1 overensstemmelse med deres budgetprocedurer serge for, at de
nedvendige midler stilles til radighed for en sddan forskning, og de uathangig kere ber sikres adgang til alt relevant
materiale, idet de intellektuelle ejendomsrettigheder dog skal overholdes.

20. Miljeansvar: En preambel tilkendegiver, at fzllesskabslovgivningen pad omradet miljeansvar skal suppleres af
regler, der dekker ansvar for forskellige typer af skader pd miljoet overalt i EU; Kommissionen har med henblik herpa
lovet at fremsatte et forslag om miljeansvar, der bl.a. vil dekke skader forrsaget af GMO{{PU2} }er, inden udgangen
af 2001.

21. Offentlige registre: Iser med henblik pd overvigning af effekterne af udsetning 1 miljeet af GMO {{PU2} }er skal
medlemslandene i overensstemmelse med nationale forhold etablere registre med passende information om lokalisering
af GMO{{PU2} }er, hvortil der er meddelt tilladelse til markedsfering. Ligeledes skal lokalisering af forsegsudsatninger
registreres.

22. Centraliseret godkendelsesprocedure: I den rapport, Kommissionen udarbejder hvert tredje ar, skal Kommissionen
vurdere gennemforligheden af en centraliseret godkendelsesprocedure for tilladelser til markedsfering.



