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1. BAGGRUNDEN

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF om udsetning i miljeet af genetisk
modificerede organismer (GMO’er) og om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF " tradte i
kraft den 17. april 2001. Direktivet fik virkning den 17. oktober 2002.

I direktivets artikel 31, stk. 6, hedder det: ’Kommissionen sender i 2003 og derefter hvert
tredje ar Europa-Parlamentet og Radet en rapport om medlemsstaternes erfaringer med
GMO'er, der markedsfores 1 henhold til dette direktiv.” Det skal bemarkes, at denne forste
rapport kun vedrerer 15 medlemsstater, da rapporteringsperioden udleb inden datoen for de
nye landes tiltredelse (1. maj 2004). De efterfolgende trearsrapporter vil imidlertid ogsé
omfatte de nye medlemsstater.

I direktivets artikel 31, stk. 7, hedder det: “Nar Kommissionen fremlaegger denne rapport i
2003, fremlegger den samtidig en serlig rapport om, hvordan del B og del C fungerer,
herunder en vurdering af: (a) alle folger heraf, navnlig med henblik pa at tage de europaiske
okosystemers diversitet i betragtning, samt af behovet for at supplere regelsettet pa dette
omrade; b) gennemforligheden af de forskellige muligheder for yderligere at forbedre
sammenh@ngen 1 og effektiviteten af dette regelset, herunder en centraliseret
feellesskabstilladelsesprocedure  samt  bestemmelser for Kommissionens endelige
beslutningstagning; c¢) om der er indhestet tilstreekkelig erfaring med gennemforelsen af de i
del B omhandlede differentierede procedurer til, at en bestemmelse om implicit tilladelse i
forbindelse med disse procedurer kan forsvares, og med del C til, at det kan forsvares at
anvende differentierede procedurer; d) de sociogkonomiske folger af udsetning og
markedsforing af GMO'er”.

Som grundlag for denne rapport finansierede Kommissionen i juli 2003 en undersegelse” til
indsamling af oplysninger om fire kategorier af interessegrupper (15 medlemsstater, industri-
og forskningsorganisationer, offentlige interessegrupper og landbrugsorganisationer).
Slutrapporten om underseggelsen kan rekvireres.

I de folgende afsnit beskrives gennemforelsen generelt set, der gives en kort gennemgang af
interessegruppernes erfaringer med direktivets gennemforelse, og der peges pd omrader, hvor
der kreeves yderligere tiltag.

2. OVERSIGT OVER GENNEMFORELSEN AF DIREKTIVET

Kommissionen indkalder til halvirlige meder med medlemsstaternes kompetente
myndigheder for at udveksle synspunkter om diverse spergsmal i tilknytning til direktivets
gennemforelse. Siden april 2001, datoen for direktivets ikrafttraeden, er der atholdt syv meder.
Der blev nedsat arbejdsgrupper, som skulle udarbejde seks gennemforelsesforanstaltninger,
der siden er vedtaget af Kommissionen eller Radet inden for rammerne af direktiv
2001/18/EF. To af disse foranstaltninger vedrerer direktivets del B: (1) en model til resumé af

! EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1 - 39.

SBC (2004), ‘Means to improve the consistency and efficiency of the legislative framework in the field
of biotechnology’, undersogelseskontrakt nr. B4-3040/2003/359058/MAR/C4, udfert af Schenkelaars
Biotechnology Consultancy (SBC), NL, i samarbejde med Risk and Policy Analysts Ltd, UK, pa
Europa-Kommissionens vegne, april 2004
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anmeldelser og (2) en model til rapporter om udsatninger. Tre af foranstaltningerne vedrerer
direktivets del C: (1) en model til resumé af anmeldelser; (2) retningslinjer for overvagning;
og (3) oprettelse af et register for oplysninger om genetiske modifikationer. Med den sjette
foranstaltning er der tale om retningslinjer for miljerisikovurdering i tilknytning til bade del B
og del C.

Endvidere blev forordning 1830/2003° om sporbarhed og markning af genetisk modificerede
organismer og sporbarhed af fedevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede
organismer og om &ndring af direktiv 2001/18/EF vedtaget den 22. september 2003 og fik
fuld virkning den 15. april 2004. Den 14. januar 2004 blev der inden for rammerne af denne
forordning, under henvisning til artikel 19 i direktiv 2001/18/EF, vedtaget en yderligere
gennemforelsesforanstaltning vedrerende udformning og tildeling af entydige identifikatorer
for GMO’er.

Der er siden nedsat andre arbejdsgrupper bestaende af kompetente myndigheder under
Kommissionens forsaede; de behandler speorgsmal som herbicidresistens, Bt-toxin,
antibiotikaresistens-markergener, overvigning efter markedsforing og lettere adgang til
informationsudveksling. Som folge af denne regelmessige udveksling af synspunkter mellem
medlemsstaterne er de kompetente myndigheder desuden néet til enighed om gennemforelsen
af en rekke nermere bestemte artikler i direktivet.

Bilag 1 indeholder en fuldstaendig liste over gennemforelsesforanstaltninger og meder mellem
de kompetente myndigheder.

Hvad medlemsstaternes omsaetning af direktivet i national ret angar, skal det bemarkes, at syv
af EUl5-medlemsstaterne og otte af tiltreedelseslandene pa tidspunktet for rapportens
udarbejdelse havde meddelt deres omsatningsforanstaltninger. Naermere oplysninger findes i
bilag 2. Kommissionen har anlagt sag mod otte af EUl5-medlemsstaterne for manglende
omsatning af direktivet.

3. ANTALLET AF ANSOGNINGER OM DEL B- OG DEL C-UDSATNINGER

Antallet af del B-ansggninger (opstillet efter GMO-type) pr. 26. februar 2004 under direktiv
2001/18/EF og dets forganger direktiv 90/220/EQF* kan ses i bilag 3, tabel 1. Siden
vedtagelsen af direktiv 2001/18/EF har der varet tale om en svag stigning i antallet af
anmeldelsesresuméer 1 Frankrig, Tyskland, Spanien og Det Forenede Kongerige. I alle de
andre lande har antallet af anmeldelsesresuméer veret uendret eller faldende.

Tabel 1 viser ogsd, at der for del B-ansogningers vedkommende er indhestet flest erfaringer
med godkendelse af GM-planter. Under direktiv 90/220/EQF blev der godkendt et antal ikke-
plante-GMO ’er, men efter ikrafttreedelsen af direktiv 2001/18/EF er kun nogle ganske fa
blevet godkendt.

Mellem januar 2003 og marts 2004 blev der indgivet 24 del C-ansegninger, jf. bilag 3, tabel 2.
Nogle af disse ansggninger blev oprindeligt indgivet under direktiv 90/220/EQF (fer den 17.
oktober 2002) og er siden blevet suppleret under direktiv 2001/18/EF, jf. dette direktivs
artikel 35. Disse ansggninger befinder sig nu pé forskellige stadier af godkendelsesprocessen.

3 EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24 - 28.
4 EFT L 117 af 8.5.1990, s. 15 - 27.
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Skent del C 1 direktiv 2001/18/EF omfatter alle udsatninger i kommercielt gjemed, er
procedurerne for markedsforing af GM-fodevarer og —foder (herunder fodevare- og
foderafgroder) fastsat i forordning 1829/2003 om GM-fedevarer og -foder” . Fra den 18. april
2004, da den nye forordning fik fuld virkning, skulle anmeldelser indgivet under direktiv
2001/18/EF for produkter, der omfattede anvendelse som foder, og for hvilke der endnu ikke
var forelagt en vurderingsrapport, omsettes til ansegninger efter den nye forordning.
Tilsvarende skulle ansegninger indgivet under forordning 258/97 om nye levnedsmidler og
nye levnedsmiddelingredienser®, for hvilke Kommissionen ikke havde faet forelagt den forste
vurderingsrapport, omsattes til ansegninger under den nye forordning, og det samme gjaldt
alle tilfelde, hvor der var anmodet om en yderligere vurderingsrapport. Derefter skal
ansegninger vedrerende GMO’er til anvendelse som fedevare og foder godkendes under
denne forordning. Antallet af ansegninger under del C i direktiv 2001/18/EF vil sdledes kunne
dale 1 fremtiden som felge af udviklingen i lovgivningen pa det bioteknologiske omrade.

4. SPORGSMAL, DER BADE BERGRER DEL B- OG DEL C-UDSATNINGER.
En raekke sporgsmal berorer bade del B- og del C-uds@tninger. Bl.a.:

e Droftelser forud for en ansegning

e Miljerisikovurdering

e Horing og oplysning af offentligheden

e Markergener for antibiotikaresistens

e Konsekvenser for de europ®iske okosystemers diversitet

¢ Sociogkonomiske konsekvenser

¢ Anvendelse af forenklede og differentierede procedurer

Nearmere oplysninger om de hidtidige erfaringer med disse spergsmél kan findes 1 bilag 4.

5. SPORGSMAL VEDRORENDE DEL C-UDSATNINGER.
To spergsmal vedrerer specifikt del C-udsatninger:

¢ Beslutningsprocessen

e Overvagning og vejledning efter markedsforing

Nermere oplysninger om erfaringerne med disse to spergsmal kan findes i bilag 5.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer, EUT L 268 af 18.10.2003 s. 1 - 23
¢ EFT L 43 af 14.2.2002, s. 1.
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6. FORBEDRING AF LOVRAMMENS SAMMENHANG OG EFFEKTIVITET

I de ovenstdende afsnit er der peget pd omrader for anvendelsen af del B og C i direktiv
2001/18/EF, hvor der er sket fremskridt og gennemforelsen foregar gnidningslest, og hvor
man allerede er i ferd med at opstille yderligere retningslinjer (f.eks. vedrerende
antibiotikaresistens-markergener og overvagning) og behandle udestdende sporgsmal (f.eks.
oms&tning i national ret). I dette afsnit bereres spergsmal, hvor man pa dette stadium af
direktivets gennemforelse ber satte yderligere ind for at forbedre den generelle lovrammes
sammenhang og effektivitet.

Den nuverende godkendelsesproces (hvad formularer og retningslinjer angér) er fokuseret pa
GM-planter. GM-medicin og GM-dyr er ogsd under udvikling, og ved godkendelsen heraf
skal andre aspekter tages i1 betragtning. For at bade forskningsorganisationerne, industrien og
medlemsstaternes kompetente myndigheder kan behandle disse spergsmal pd en harmoniseret
made, bor der opstilles seerlige retningslinjer for risikovurdering af ikke-plante-GMO’er.

EU’s programmer for bioteknologisk forskning har i over 20 ar omfattet forskning i
sikkerheden ved udsatning i miljoet’. Yderligere forskning gennem disse programmer ber
fremmes pa omrdder som: omfanget af gen-udveksling og -introgression i forbindelse med
utilsigtet tilstedevarelse af GMO’er 1 (ikke-GM) fro, fodevarer og foder; effektiviteten af
foranstaltninger til begransning af pollentransport; og miljevirkningerne af forskellige
konventionelle landbrugsmetoder 1 forhold til dyrkning af GM-afgreder.

Nogle interessegrupper har anmodet om yderligere retningslinjer vedrerende samspillet
mellem forskellige retsforskrifter og om, hvordan disse vil fungere i1 praksis. Selv om det i
artikel 12, stk. 2, i direktiv 2001/18/EF klart hedder, at GMO’er til leegemiddelbrug er
undtaget fra direktivets del C, mener industrien, at det kan vere nedvendigt at indgive
anseggninger badde under uds@tningsdirektivet og efter procedurerne for godkendelse af
leegemidler, baseret pé deres erfaringer med del B-ansegninger.

Hvad gennemforligheden af en centraliseret EF-godkendelsesprocedure angar, gar
industrien generelt ind for en sddan procedure. De kompetente myndigheders erfaringer med
den centraliserede procedure under forordning (E@F) nr. 2309/93° for godkendelse af
leegemidler synes at vise, at det er nedvendigt at pracisere, hvilke forpligtelser Det
Europziske Agentur for Lagemiddelvurdering har 1 forbindelse med heringen af
medlemsstaternes kompetente myndigheder, navnlig hvad miljerisikovurderingen angér.
Erfaringerne har ogsa vist, at medlemsstaterne, nar det drejede sig om dyrkning, ikke var rede
til at acceptere miljorisikovurderinger, der var udfert af andre medlemsstater, selv om
direktivet opstiller et feelles grundlag for vurdering af sddanne risici. Fra den 18. april 2004 er
der med forordning 1829/2003 indfert en centraliseret procedure med deltagelse af Den
Europaziske Fodevaresikkerhedsautoritet. Kommissionen vil i1 lyset af de kommende
erfaringer med gennemforelsen af denne forordning overveje, om der er behov for en
centraliseret procedure under direktiv 2001/18/EF.

“A Review of Results: EC-sponsored research on safety of GMOS ”, Europa-Kommissionen, 2001.
Findes pé http://europa.eu.int/comm/research/quality-of-life/gmo/

s Rédets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleeggelse af fallesskabsprocedurer for
godkendelse og overvigning af human- og veterinermedicinske lagemidler og om oprettelse af et
europeisk agentur for legemiddelvurdering, EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1- 21.
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7. KONKLUSIONER

Denne rapport drejer sig iser om direktiv 2001/18/EF og udsatning af GMO’er, men berorer
ogsé de videre lovrammer 1 denne sammenhang. Langt sterstedelen af de GMO’er, der hidtil
er udviklet 1 udsetningsejemed, er transgene afgrodeplanter, som er modificeret for at geore
dem tolerante over for visse herbicider eller resistente over for visse skadevoldende insekter.
En stor del af den foreliggende information og erfaring vedrerer derfor GM-afgrader.

Da direktivet forst fik fuld virkning fra den 17. oktober 2002, er erfaringerne med dets
gennemforelse endnu kun relativt beskedne. At nogle af medlemsstaterne endnu ikke har
omsat direktivet 1 national ret, bremser ogsa gennemforelsen. Ikke desto mindre er der generel
enighed om, at direktivet - sammen med de nylige forordninger om GM-fodevarer og -foder
og om sporbarhed og merkning - bidrager til at styrke tilliden til lovgivningen pa dette
omrdde og til at gere beslutningsprocessen mere forudsigelig. Navnlig tages der med de
skaerpede krav til miljerisikovurdering hensyn til de mulige direkte, indirekte, umiddelbare,
forsinkede og kumulative virkninger pa lang sigt, som uds@tning og anvendelse af GMO’er
kan fa for miljo og natur.

Pa& nuvarende tidspunkt fokuseres der isar pd behovet for retningslinjer for fortolkning af
visse dele af direktivet, som f.eks. overvagning efter markedsfering, udfasning af
antibiotikaresistens-markergener, som kan skade menneskers sundhed og miljeet, og ikke-
plante-GMO’er. Herudover er der behov for retningslinjer, hvad sammenhangen mellem de
forskellige retsforskrifter pd omrddet angar. Kommissionen og medlemsstaterne er allerede 1
feerd med at udarbejde retningslinjer for overvagning efter markedsfering og for
antibiotikaresistens-markergener.
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