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NOTAT til EUROPAUDVALGET

Forslag til Kommissionens til Kommissionens beslutning om fastsattelse af vejledende noter til supplering af
bilag VII til Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2001/18/EF om udsatning i miljoet af genetisk
modificerede organismer og om ophzvelse af Ridets direktiv 90/220/EQF.

Pa de folgende sider folger grundnotat om ovennavnte forslag.

Der forventes afstemning om forslaget den 12. juni 2002 ved komiteprocedure (forskriftsprocedure).

I henhold tl direktiv 2001/18/EF skal anmelderen sikre, at overvigning af og rapportering om udsztning i miljoet af
GMO’er finder sted i overensstemmelse med de betingelser, der er anfort i tilladelsen til markedsforing i overensstemmelse

med artikel 13, stk. 2, artikel 19, stk. 3, og artikel 20 1 nzevnte direktiv. Dette medforer, at en anmeldelse ogsa skal indeholde
en overvagningsplan, herunder et forslag til overvagn anens varighed, i overensstemmelse med bilag VII tl direktiv

2001/18/EF.

Forslagets formal er at supplere direktivets bilag VII med vejledende noter, som giver en udferlig vejledning om udformning
af overvagningsplanen.

Danmark agter at stemme for forslaget.
MIL]JOstyrelsen Den 3. juni 2002
Internationalt Kontor
GRUNDNOTAT

Forslag til Kommissionens beslutning om fastszttelse af vejledende noter til supplering af bilag VII til Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/18/EF om udsxtning i miljget af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets
direktiv 90/220/EQF.

ENV/02/07
1. Status
Kommissionen sendte den 15. maj 2002 ovennavnte forslag til medlemslandene.

Forslaget har hjemmel i direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udswtning i miljoet af genetisk modificerede organismer
og om ophzvelse af Radets direktiv 90/220/EQF, artikel 95 i TEF.

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.



Forlsaget har ikke tidligere varet forelagt for Folketinget.
Der skal stemmes om forslaget den 12. juni 2002 ved komitéprocedure (forskriftsudvalg).

2. Formal og indhold

I henhold til direktiv 2001/18/EF skal anmelderen sikre, at overvigning af og rapportering om udsztning i miljoet af
GMO’er finder sted 1 overensstemmelse med de betingelser, der er anfort i tilladelsen til markedsforing i overensstemmelse
med artikel 13, stk. 2, artikel 19, stk. 3, og artikel 20 i nevnte direktiv. Dette medforer at en anmeldelse ogsa skal indeholde
en overvagningsplan, herunder et forslag til overv&a ningsplanens varighed, i overensstemmelse med bilag VII til direktiv
2001/18/EF.

Kommissionen anforer, at forslagets formal er at supplere direktivets bilag VII med vejledende noter, som giver en udferlig
vejledning om de malsztninger, generelle principper og den udformning af overvagningsplanen, der henvises til i direktivets
bilag VIL.

Disse vejledende noter har til formal at supplere oplysningerne i bilag VII og, inden for direktivets rammer, at

* Przcisere overvagningsmalene

* Pracisere generelle overvagningsprincipper

e Skitsere de generelle rammer for udarbejdelse af hensigtsmeassige overvagningsplaner.
Overvagningsplanerne for GMO’er, der skal markedsfores, skal i henhold til de vejledende noter udarbejdes pa et sag-til-sag
grundlag under hensyntagen til miljorisikovurderingen, de modificerede egenskaber ved den pageldende GMO, den patenkte

brug heraf og recipientmiljoet. De vejledende noter udgor en generel ramme og indeholder detfor ikke konkrete/specifikke
retningslinier for udarbejdelse af overvagningsplaner lle typer af GMO’er.

Overvagningsplanerne bor udformes, si de indeholder folgende tre hovedafsnit:

* Overvagningsstrategi

Et vigtigt udgangspunkt for overvigningsstrategien bestar i at identificere, hvilke potentielle virkninger
markedsfering af en GMO kan indebare, 1 hvilken udstraekning disse virkninger ber overviges, hvilke
metoder der anvendes, og hvor lang en periode overvagningen skal dekke.

I forste omgang bor der tages hensyn til sandsynligheden for potentielle direkte, indirekte, umiddelbare eller forsinkede
uonskede virkninger af GMO'en pd baggrund af den patenkte anvendelse heraf og recipientmiljoet.

* Overvagningsmetodologi

Overvagningsplanen ber ogséd indeholde en beskrivelse af hvilke typer parametre og elementer, der er identificeret som
nedvendige at overvage som led 1 overvagningsprogrammet. Endvidere skal overvagningsplanen indeholde en
beskrivelse af de valgte metoder, bl.a. de arealer, der skal overvéges, og overviagningshyppigheden.

o Abnalyse, rapportering og revurdering

Overvagningsplanen ber ogsd indeholde et afsnit, der beskriver hvor ofte dataene gennemgas og
droftes som led i en samlet analyse.

En overvagningsplan ber desuden sammensettes af en generel- og en specifik del.

Specifik overvagning tjener til at bekrefte, at miljerisikovurderingens antagelser, hvad angar
potentielle uenskede virkninger som folge af en GMO og brugen heraf, er korrekte. Overvigningen
ber legge vagt pa alle potentielle virkninger for menneskers sundhed og miljeet, der er pavist i
risikovurderingen, og fastlegges for et n&rmere bestemt tidsrum, inden for hvilket der skal indhentes
resultat er.

Generel overvagning bestar hovedsageligt i en rutinemassig observation og ber sigte mod at pavise
forekomsten af uenskede sundheds- og miljepavirkninger af en given GMO eller brugen heraf, som



ikke er forudset 1 risikovurderingen. Dette vil sandsynligvis omfatte observation af umiddelbart
synlige egenskaber, men mere detaljerede analyser kan ogsd komme p4 tale.

Til forskel for specifik overvagning ber generel overvigning sege at pavise og registrere indirekte,
forsinkede og/eller kumulative uenskede virkninger, som ikke er forudset i1 risikovurderingen.
Generel overvagning ber endvidere gennemferes over lengere tid og om muligt over et storre
omréade.

Gennem hensigtsmaessig planlegning af bade specifik og generel overvigning vil det (imidlertid)
vaere muligt at optimere muligheden for tidlig identifikation af potentielle virkninger i1 forbindelse
med markedsferingen af GMO'en.

Efter markedsforing af en GMO er anmelderen ifolge direktivets artikel 20, stk. 1, juridisk forpligtet
til at sikre, at der foretages overvdgning heraf og til at aflegge rapport om overvdgningen pa de i
bilag VII fastsatte betingelser. Rapporterne om denne overvagning skal foreleegges Kommissionen og
medlemslandenes kompetente myndigheder, men der er ikke fastsat nogen tidsfrist herfor. Disse
oplysninger skal ogsd geres offentl ige tilgengelige, jf. direktivets artikel 20, stk. 4.
Overvégningsplanen ber desuden indeholde en beskrivelse af rapporteringsbetingelserne.

Ifolge direktivet er det 1 sidste instans anmelderen/indehaveren af tilladelsen, der er ansvarlig for at
sikre, at anmeldelsen indeholder en overvagningsplan, og at denne ivaerksattes og gennemfores pa
rette vis. Medlemslandene kan ogsa selv bista med overvagning som led 1 den generelle forpligtelse i
artikel 4, stk. 5, hvor det hedder, at medlemslandene skal sikre, at den kompetente myndighed
foranstalter tilsyn og andre passende ko ntrolforanstaltninger for at sikre, at direktivet overholdes.
Medlemslandene har 1 overensstemmelse med traktaten ret til at fastsatte yderligere foranstaltninger
med henblik pé f.eks. nationale myndigheders overvagning af og kontrol med GMO'er, der
markedsfores som eller 1 et produkt. Et sddant tiltag kan dog ikke erstatte den overvagningsplan, som
anmelderen fortsat har ansvaret for at udarbejde samt at implementere.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for narheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om en
gennemforelsesforanstaltning af en allerede vedtaget radsretsakt. Forslaget vurderes at vare 1 overensstemmelse med
narheds- og proportionalitetsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser: Af bilag VII i direktiv 2001/18/EF fremgér det, at der vil blive udarbejdet
vejledende noter til bilaget inden den 17. oktober 2002, hvor direktivet skal vare implementeret 1 national lovgivning.
Danmarks implementering gennemfores i form af lov om @ndring af lov om milje og genteknologi (L 131), som er
vedtaget af Folketinget d. 29. maj 2002. Der vil endvidere blive udstedt en reekke nye bekendtger elser. De supplerende
noter vil indga i en af de nye bekendtgerelser.

Pkonomiske og administrative konsekvenser: Forslaget om vejledende noter til bilag VII til direktiv 2001/18/EF ma ses
som et supplement til direktivet. Forslaget forventes ikke at fa sarskilte gkonomiske eller administrative konsekvenser
for erhvervsliv, forbrugere eller offentlige myndigheder.

Beskyttelsesniveau: Forslaget vurderes at have en neutral effekt pa beskyttelsesniveauet. Direktiv 2001/18/EF forventes
som helhed at ville hgjne beskyttelsesniveauet.

* Horing

Forslaget har ikke varet sendt 1 hering. Rammenotat om forslaget har varet 1 skriftlig hering 1 specialudvalget for
miljespergsmal, hvor der fremkom folgende bemerkninger:

Landbrugsraadet, Landboforeningerne og Dansk Familielandbrug oplyser, at de ikke har bemerkninger til notaterne.
Generelt er Landbrugsraadet, Landboforeningerne og Dansk Familielandbrug af den opfattelse, at det er vigtigt, at de



undersogelser, der ivaerksattes 1 forbindelse med risikovurdering og overvagning, er tilpasset efter regionale forhold og
rimelige i den forstand, at de ikke fokuserer pa at lede efter helt urealistiske effekter.



