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NOTAT til EUROPAUDVALGET

Forslag til Kommissionens beslutning om i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF at
fastsaette modellen til resumé af anmeldelser vedrerende udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer
i andet ojemed end markedsforing.

Pé de folgende sider folger grundnotat om ovennavnte forslag.
Der forventes afstemning om forslaget den 12. juni 2002 ved komiteprocedure (forskriftsprocedure).

I henhold til del B i direktiv 2001/18/EF skal der gives en forhdandsmeddelelse til de kompetente myndigheder om en
planlagt uds@tning af GMO’er eller en kombination af sddanne organismer i andet gjemed end markedsfering (primaert
forsegsudsetninger). Meddelelsen skal indeholde et resumé.

Forslagets formél er at fastsatte en model for udarbejdelsen af dette resumé.
Danmark agter at stemme for forslaget.
MILJ@styrelsen Den 3. juni 2002

Internationalt Kontor

GRUNDNOTAT

Forslag til Kommissionens beslutning om i henhold til Europa-Parlamentets og Réidets direktiv 2001/18/EF at fastsatte
modellen til resumé af anmeldelser vedrorende udsxtning i miljoet af genetisk modificerede organismer i andet ojemed end
markedsforing.

ENV/02/04
1. Status

Kommissionen sendte den 15. maj 2002 ovennzvnte forslag til medlemslandene. Forslaget har hjemmel i direktiv
2001/18/EF af 12. marts 2001 om udstning i miljoet af genetisk modificerede planter og om ophavelse af Ridets direktiv
90/220/EQF, artikel 95 i TEF (tidligere artikel 100A).



Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
Forslaget 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 del B i direktiv 2001/18/EF skal der gives en forhindsmeddelelse til de kompetente myndigheder om en
planlagt udsztning af GMO’er eller en kombination af sidanne organismer i andet ojemed end markedsforing (primaert
forsegsudsztninger).

Som konsekvens af at det nye udsztningsdirektiv (2001/18/EF) traeder i kraft den 17. oktober 2002 er et vesentligt formal
med dette forslag at opdatere den eksisterende model for resuméet (som er udarbejdet i henhold til direktiv 90/220/EF) sa
den stemmer overens med kravene i det nye direktiv. Indholdet af forslaget svarer siledes stort set til indholdet i det
eksisterende dokument pa omradet, med undtagelse af mindre konsekvens &aeli g;ndringer for at sikre overensstemmelse
med strukturen i bilag III i direktivet

Kommissionen anferer, at forslagets formal er, at fastsette modellen til resumé af anmeldelse vedrorende udsetning i miljoet
af GMO’er i andet ojemed end markedsforing. Kommissionen anferer endvidere at modellen bor afspejle behovet for at gore
udvekslingen af relevante oplysninger sa fyldestgorende som muligt pa en standardiseret og letforstaelig made.

Inden for de rammer for udveksling af oplysninger mellem de kompetente myndigheder og Kommissionen, der er etableret
med direktiv 2001/18/EF, skal myndigheden efterfolgende sende et resumé, i overensstemmelse med en specifik model, af
anmeldelsen til Kommissionen, som dernast videresender kopier heraf til de ovrige medlemsstater.

Den forsliede model indeholder, nar det er udfyldt, et resumé af de oplysninger, som de kompetente myndigheder, i henhold
til artikel 11 i direktivet, skal sende til Kommissionen i forbindelse med godkendelser under part B af direktivet. Det erkendes
detfor, at den risikovurdering, som kreves i direktiv 2001/18/EF, ikke kan gennemfores udelukkende pa grundlag af dette
dokument.

Opbygningen af modellen til resuméet folger nogenlunde strukturen i bilag I1I i direktivet og bestar derfor af en del 1 og en
del 2.

Del 1 finder anvendelse pa produkter, som bestar af eller indeholder genetisk modificerede hojerestiende planter. Del 1
forudsaztter at resuméet indeholder oplysninger om folgende hovedoverskrifter:

e generelle oplysninger,
* oplysninger om den genetisk modificerede plante,

* oplysninger om forsegsudsatningen, resumé af potentielle miljopavirkninger af udsztningen af de genetisk
modificerede planter,

¢ kort beskrivelse af foranstaltninger vedrorende risikostyring,

* resumé af de planlagte markforseg, der er udformet med henblik pa at tilvejebringe nye data om udsatningens miljo-
og sundhedsmzssige virkninger

Del 2 finder anvendelse pa produkter, som bestar af eller indeholder andre GMO’er end hojerestiende planter. Del 2
forudsaztter at resuméet indeholder oplysninger om folgende hovedoverskrifter:

e generelle oplysninger,

* oplysninger om recipientorganisme eller foreldreorganismer, som GMO’en stammer fra
* oplysninger om den genetiske modifikation

* oplysninger om de(n) organisme(r), hvorfra det indsatte genmateriale stammer

* oplysninger om den genetisk modificerede organisme

* oplysninger om udsztningen



* GMO’ens pavirkning af miljeet og potentielle miljovirkninger

* Oplysninger om kontrolovervagningen

¢ Oplysninger om foranstaltninger efter udsetningen og affaldshandtering
¢ Oplysninger om beredskabsplaner.

3. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet

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

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser: Af artikel 11 i direktiv 2001/18/EF fremgar det, at modellen til resumé af anmeldelser
vedrorende udsztning i miljget af GMO’er i andet ojemed end markedsforing fastsattes via komitéprocedure. Direktiv
2001/18/EF skal vere implementeret i dansk lovgivning inden 17. oktober 2002. Dette vil ske i form af lov om xndring af
lov om miljo og genteknologi (L 131) og aclig;kke nye bekendtgorelser. Modellen til resuméet vil indga i en af de nye
bekendtgorelser.

Okonomiske og administrative konsekvenser: Forslaget om i henhold tl direktiv 2001/18/EF at fastsaztte modellen til
resumé af anmeldelser vedrorende udsaxtning i miljoet af genetisk modificerede organismer i andet ojemed end
markedsforing ma ses som et supplement til direktivet. Forslaget forventes ikke at fd swrskilte okonomiske eller
administrative konsekvenser for erhvervsliv, forbrugere eller o ffentlige myndigheder.

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

* Horing

Forslaget har ikke varet sendt i horing. Rammenotat om forslaget har vearet i skriftlig horing i miljespecialudvalget, hvor der
ikke fremkom bemarkninger.



