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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Udkast til Kommissionens beslutning om i henhold til Europa-Parlamentets og Réadets
direktiv 2001/18/EF at fastlzegge en model for fremlzeggelse af result atet af udsztning i

miljeet af genetisk modificerede hojerestiende planter i andet sjemed end markedsfering.

Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat. Forslaget er ikke tidligere forelagt Folketingets
Europaudvalg.

I henhold til artikel 10 i GMO udsaztningsdirektivet (2001/18/EF) skal anmelderen, efter afslutningen
af en forsogsudsxtning af en gene tisk modificeret organisme, melde tilbage til myndighederne om resul-
tatet af udsztningen. Forslagets formal er at fastlegge en model for denne fremleggelse af resultaterne.

Modellen omfatter i forste omgang kun genetisk modificerede hojerestiende planter.

Hensigten er, at modellen skal afspejle behovet for at gore udvekslingen af relevante oplysninger sa
fyldestgorende som muligt pa en standatdiseret og letforstielig made. Samtidig bor modellen gotes sa

generel som muligt.

Der skal fremlegges en endelig rapport for hver forsegsudsatning. Rapporterne skal bla. indeholde
oplysninger om, hvor og hvordan udsztningen har fundet sted; formalet med udsztningen; oplysninger

om alle typer af produkter, som anmelderen patenker at anmelde pa et senere tidspunkt, herunder om
GMO’erne pi et senere tidspunkt vil blive anmeldt til markedsforing til f.eks. fodevarer, foder, farma-
ceutisk anvendelse osv.; udsztningens metoder og resultater samt forvaltnings- og overvagningsforan-
staltninger i relation til enhver risiko for menneskers sundhed eller miljoet bade for, under og efter ud-

setningen.

Regeringen finder det vigtig, at der opstilles felle s standarder for, hvordan anmelder skal afrappor-
tere resultatet af en udsatning af GMO’er, og mener, at Kommissionens forslag til en rapporte-
ringsmodel sikrer, at udvekslingen af relevante oplysninger sker sa fyldestgerende som muligt pa en
standardiseret og letforstaelig made.

Regeringen agter pa denne baggrund at stemme for Kommissionens
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Udkast til Kommissionens beslutning om i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2001/18/EF at fastlzegge en model for fremlzegge Ise af resultatet af udszetning i miljeet af
genetisk modificerede hgjerestiende planter i andet gjemed end markedsfering.

Dok.nr: ENV/03/14

1. Status

Kommissionen sendte den 4. juni 2003 ovennavnte forslag til medlemslandene.

Forslaget hat hjemmel i direktiv 2001/18/EF af 12. matts 2001 om udsztning i miljoet af genetisk mo-
dificerede otganismer (GMO’et) og om ophzvelse af Réidets direktiv 90/220/EQF, artikel 95 i TEF.

Der skal stemmes om forslaget den 2. juli 2003 ved komitéprocedure (forskriftsudvalg).
Forslaget er ikke tidligere forelagt Folketingets Europaudvalg.

2. Formal og indhold
I henhold til direktiv 2001/18/EF, artikel 10, skal anmelderen efter afslutningen af en forsegsudszt-

ning melde tilbage til myndighederne om resultatet af udsatningen.

Indtil nu er de fleste GMO’er, som er udsat i Fzllesskabet i henhold til del B i direktiv 2001/18/EF,
genetisk modificerede hojerestiende planter (GMHP), der er herbicid- eller insekttolerante. Kommissi-
onen anforer, at forslagets formil er at fastlegge en model for ansogers fremlaeggelse af resultaterne af
udstningen af disse planter til den kompetente myndighed.

Kommissionen anforer endvidere, at modellen bor afspejle behovet for at gore udvekslingen af relevan-
te oplysninger si fyldestgorende som muligt pa en standardiseret og letforstaelig made. Samtidig bor
modellen gores sa generel som muligt, sa den kan omfatte udsatninger i flere omrader eller udsztninger

over flere dr og flere udsztninger af GMO’er inden for rammerne af samme anmeldelse.

Kommissionen anforer ogsa, at der er behov for yderligere bestemmelser for at oprette modeller for
andre typer af GMO’er, som f.eks.genetisk modificerede dyr, vetetinaer- og humanmedicinske produk-
ter eller for andre genetisk modificerede planter, som kan benyttes til at producere farmaceutiske pro-
dukter.

Der skal fremlegges en endelig rapport for hvert anmeldelsesnummer. Der skal ogsi fremlaegges en

endelig samt en eller flere interimrapporter om overvagningen efter udsztningen, hvor dette er relevant.

Den endelige rapport om overvigningen efter udsatningen fremlegges, nar overvigningen efter udsaet-
ningen afsluttes. Hvis der ikke kraeves overvigning efter udsatningen i forbindelse med en anmeldelse,
fremlagges alene en endelig rapport efter den sidste host af GMHP’erne. Begge typer af rapporter skal

folge rapporteringsmodellen.

Rapporterne skal indeholde:

® generelle oplysninger, herunder anmeldelses nummer, dato for anmeldelse osv.;



® rapportstatus, hvor det skal angives om rapporten er den endelige rapport eller en overvagnings-
rappoft;

® nzrmere oplysning om udsztningen, herunder hvor og hvordan udsatningen har fundet sted;

® oplysninger om alle typer af produkter, som anmelderen pitenker at anmelde pi et senere tids-
punkt, herunder om GMO’erne piet senere tidspunkt vil blive anmeldt til matrkedsforing til f.eks.
fodevarer, foder, farmaceutisk anvendelse osv.;

® typer af udsztning, hvor anmelderen skal oplyse om formilet med udsztningen;

® udsztningens metoder og resultater samt forvaltnings- og overvigningsforanstaltninger i relation til

enhver risiko for menneskers sundhed eller miljpet bade for, under og efter udsatningen;

®  konklusion.

1. Nezerheds- og proportionalitetsprincippet
Kommissionen har ikke redegjort for nzerheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om en gen-

nemforelsesforanstaltning af en allerede vedtaget radsretsakt.

2. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmaessige konsekvenser:
Af artikel 10 i udsxtningsdirektivet (2001/18/EF) fremgir det, at der skal fremlegges en model for
fremlaggelse af udsatningens resultat efter proceduren i samme direktivs artikel 30, stk. 2. Direktivet er

implementeret i dansk lov med lovbekendtgorelse nr. 981 af 3. december 2002.

Modellen vil blive afspejlet som en andring til bekendtgorelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om godken-
delse af udsatning i miljoet. Andringen gennemfores i forbindelse med en fremtidig revision af be-

kendtgorelsen i ovrigt.

Okonomiske og administrative konsekvenser :

Forslaget om modellen for fremlaeggelse af resultaterne mé ses som et supplement til direktivet. Forsla-
get forventes ikke at fa sarskilte okonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervsliv, forbru-
gere eller offentlige myndigheder.

Beskyttelsesniveau:

Forslaget vurderes at have en neutral effekt pa beskyttelsesniveauet. Direktiv 2001/18/EF forventes

som helhed at ville hojne beskyttelsesniveauet.

3. Hering

Forslaget har varet sendt i horing i specialudvalget (m iljo), og der er modtaget folgende horingssvar:
Landbrugsridet og Dansk Landbrug kan tilslutte sig, at Danmark stemmer for forslaget.

Oliebranchens Fzllesrepresentation har oplyst, at de ikke har nogle kommentarer til forslaget.

Specialarbejderforbundet (SID) stotter forslaget.






