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1. BAGGRUND OG ANVENDELSESOMRADE

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" skulle
anvendes i sin helhed fra 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".

Den forste rapport til Europa-Parlamentet og Radet blev vedtaget af Kommissionen den 31.
august 2004%. T henhold til artikel 31, stk. 4, 1 direktiv 2001/18/EF skal medlemsstaterne
derefter indgive en rapport for perioden 17. oktober 2002 — 17. oktober 2005 om de
foranstaltninger, de har truffet for at gennemfere direktivets bestemmelser, herunder en
kortfattet faktuel redegorelse for deres erfaringer med GMOQ'er, der markedsferes som eller i
produkter i henhold til direktivet. Alle medlemsstaterne bortset fra Portugal har indsendt deres
tredrlige rapport til Kommissionen, og i bilag I til denne anden rapport til Europa-Parlamentet
og Rédet er der vedfojet et resumé af disse rapporter.

For at kunne forelegge Europa-Parlamentet og Rdidet en fyldestgorende og afbalanceret
rapport finder Kommissionen det hensigtsmaessigt at inkludere

— ikke blot erfaringer med GMO'er, der markedsfores 1 henhold til direktivets del C,
men ogsd erfaringer med GMO'er, der uds®ttes 1 andet e¢jemed end
markedsforing, dvs. til forseg og udvikling (direktivets del B), sdvel som

— kommentarer fra andre berorte parter, som f.eks. brancheorganisationer inden for
industri og handel, landbrugsorganisationer og ngo'er pd miljgomradet. Bilag 2
indeholder en liste over de berorte parter, der har bidraget med kommentarer.

De tredrlige rapporter fra medlemsstaterne og bidragene fra de ovrige bererte parter udger
saledes grundlaget for denne anden rapport til Europa-Parlamentet og Rédet.

! EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.
Findes pa http://ec.europa.eu/environment/biotechnology/index_en.htm
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2. MARKEDSFORING AF GMO'ER SOM ELLER I PRODUKTER (DIREKTIVETS DEL C)
Antal ansogninger og tilladelser

I perioden 17. oktober 2002 — 17. oktober 2005 blev der indgivet i alt 26 anmeldelser efter
direktivets del C for GM-planter i 8§ medlemsstater (BE, DE, DK, ES, FR, NL, SE og UK).
Forordning 1829/2003 om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer’ skulle anvendes
fuldt ud fra den 18. april 2004. I henhold til de overgangsforanstaltninger, der er fastsat i
denne forordnings artikel 46, stk. 3, skulle ansegninger vedrerende produkter, der omfatter
anvendelse som foder, og som er indgivet i henhold til direktiv 2001/18/EF, overferes til
tilladelsesproceduren 1 henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003, hvis der endnu ikke foreld
en vurderingsrapport. Som felge af denne foranstaltning og anmeldernes tilbagetraekning af
yderligere tre ansegninger var der sdledes 13 ansegninger tilbage, som skulle behandles 1
henhold til direktiv 2001/18/EF.

Ud af disse 13 ansggninger er de 5 nedenstaende produkter godkendt 1 henhold til direktivet:
e NK603-majs fra Monsanto Europe S.AY

e MONS863-majs fra Monsanto Europe S.A.’

e GT73-raps fra Monsanto Europe S.A.°

e 1507-majs fra Pioneer Hi-Bred International INC and Mycogen Seeds’ og

e MONB863 X MON810-majs fra Monsanto Europe S.A.°

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003 s. 1).

Kommissionens beslutning 2004/643/EF af 19. juli 2004 om markedsfering i henhold til Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF af et majsprodukt (Zea mays L. linje NK603), der er
genetisk modificeret med henblik pa glyphosattolerance (EUT L 295 af 18.9.2004, s. 35). Spanien gav
den endelige tilladelse den 18.10.2004.

Kommissionens beslutning 2005/608/EF af 8. august 2005 om markedsfering i medfer af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af et majsprodukt (Zea mays L. linje MON 863), der er
genetisk modificeret med henblik pé resistens over for majs-rodorm (EUT L 207 af 10.8.2005, s. 17).
Tyskland gav den endelige tilladelse den 9.2.2005.

Kommissionens beslutning 2005/635/EF af 31. august 2005 om markedsfering i medfer af Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF af et rapsprodukt (Brassica napus L., linje GT73), der er
genetisk modificeret med henblik pa tolerance over for herbicidet glyphosat (EUT L 228 af 3.9.2005, s.
11). Denne beslutning blev ledsaget af Kommissionens henstilling 2005/637/EF af 16. august 2005 om
de foranstaltninger, tilladelsesindehavere skal treeffe for at forebygge eventuelle skader pa sundhed og
milje i tilfeelde af utilsigtet spredning af en rapssort (Brassica napus L., linje GT73 - MON-00073-7),
der er genetisk modificeret med henblik pé tolerance over for herbicidet glyphosat (EUT L 228 af
3.9.2005, s. 19).

Kommissionens beslutning 2005/772/EF af 3. november 2005 om markedsfering i medfer af Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF af et majsprodukt (Zea majs L., linje 1507), der er genetisk
modificeret med henblik pé resistens over for visse skadelige sommerfugle og for tolerance over for
herbicidet ammoniumglufosinat (EUT L 291 af 5.11.2005, s. 42). Nederlandene gav den endelige
tilladelse den 16.3.2006.

Kommissionens beslutning 2006/47/EF af 16. januar 2006 om markedsfering i medfer af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af et majsprodukt (Zea mays L., hybrid MON 863 x MON
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Det fremgér af de trearlige rapporter, at de fleste medlemsstater generelt er enige om, at
gennemforelsen af direktivet har bidraget til at genoprette tiltroen til proceduren for tilladelse
til markedsforing af genmodificerede produkter. Nogle medlemsstater henviste ogsd til
tilladelsesproceduren inden for rammerne af forordning 1829/2003 om genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer’ og fremsatte i denne forbindelse spergsmél vedrerende de
kompetente myndigheders specifikke rolle inden for rammerne af direktiv 2001/18/EF. Flere
medlemsstater kommenterede den negative holdning til nye tilladelser, der generelt kan
spores hos de beroarte parter uden for industrien.

Ifolge industrien har gennemforelsen af direktiv 2001/18/EF ikke bidraget til at genoprette
tilliden til EU's beslutningsprocedure for ansegninger efter direktivets del C, og de pipeger
navnlig, at der siden 1998 ikke er givet én eneste tilladelse til dyrkning. Gebyrerne for
anmeldelser om markedsforingstilladelse er desuden forskellige fra medlemsstat til
medlemsstat, idet de varierer fra 0-50 000 EUR pr. ansegning. Industrien kommenterede, at
dette kunne have indflydelse pa, hvilke medlemsstater virksomhederne indgiver deres
ansogning til, navnlig nir det gelder smd og mellemstore virksomheder.
Landbrugsorganisationerne slog til lyd for landbrugernes ret til at velge, om de vil dyrke
genmodificerede afgrader eller e;.

Ngo'erne fremhavede den udfordring, der ligger i at sikre, at gennemforelsen af direktivet
foregér abent og med de berorte parters deltagelse.

Oplysninger om alle del C-udsatninger findes pa: http://gmoinfo.jrc.it.

Sporbarhed, meerkning og teerskelveerdier

I forordning (EF) nr. 1830/2003" er der fastsat generelle marknings- og sporbarhedskrav for
GMO'er, der markedsfores 1 henhold til direktiv 2001/18/EF (sével som for fedevarer og
foder, der er fremstillet af GMOQ'er). I maj 2006 forelagde Kommissionen en rapport specifikt
om gennemforelsen af denne forordning for Ridet og Europa-Parlamentet' .

Medlemsstaterne oplyste, at de har haft problemer med forvaltningen af konventionelle
fropartier med utilsigtet forekomst af tilladte GMO'er, eftersom der mangler taerskelvardier
for séddan utilsigtet forekomst i fre. Ifelge industrien er der behov for at fastsette
taerskelveardier for tilladte GMO'er savel som for GMO'er, der endnu ikke er tilladt i EU, men
som allerede er godkendt til udsztning i miljoet 1 tredjelande. Ngo'erne og nogle
medlemsstater fremsatte krav om, at sddanne terskelvaerdier fastsettes pa et niveau, der gor
det muligt at spore en eventuel forekomst af GMO'er. En af medlemsstaterne fremhevede
behovet for terskelvardier for GMO'er, som der er givet tilladelse til efter direktivets del B.

Ifolge industrien er landbrugerne 1 mange medlemsstater tilbageholdene med at dyrke GM-
sorter, fordi de store fedevareproducenter, engros- og detailhandlere fortsat er forsigtige med
at anvende genmodificeret materiale pd grund af offentlighedens stadigt mere negative
holdning og de omkostninger, der er forbundet med sporbarhed. Da den forste generation af
GM-produkter er ved at blive foreldede og ikke leengere markedsfores kommercielt, er der fra

810), der er genetisk modificeret med henblik pa resistens over for majs-rodorm og visse skadelige
sommerfugle (EUT L 26 af 31.1.2006, s. 17).

Jf. forordningens artikel 6 og 18.

10 EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24.

H KOM(2006) 197 endelig af 10.5.2006.
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industriens side desuden fremsat enske om hensigtsmessige og rimelige procedurer for
fornyelsen af tilladelser, der omfatter de utilsigtede spor af disse GMOQ'er, der stadig maétte
forekomme, saledes at der hersker juridisk klarhed ogsé efter tilladelsernes udleb.

Overvdgning af markedsforte produkter

Flertallet af medlemsstaterne mener, at der er behov for en mere konsekvent tilgang til
overvagningen af markedsforte produkter, men at muligheden for at fortage specifik
overvigning athangigt af en medlemsstats serlige klimaforhold og naturlige miljo ber
opretholdes. Det blev ogsa oplyst, at de overvagningsplaner, der hidtil var forelagt, ofte var
for generelle og manglede en klar ansvarsfordeling. De fleste af medlemsstaterne stottede
arbejdsgruppen om overvagning, som myndighederne har nedsat med det formal at behandle
sddanne speorgsmal.

Ngo'erne gjorde opmearksom pa, at der pa grund af markedsferingen af stadig flere GMO'er
vil vaere behov for en mere koordineret tilgang, hvor ansvaret for at vurdere alle
overvagnings- og kontroldata vedrerende udsetning pilaegges et uathaengigt organ og ikke
kun tilladelsesindehaveren.

Provetagning og detektion

Kommissionens henstilling 2004/787/EF'? om tekniske retningslinjer for provetagning og
detektion af genetisk modificerede organismer blev udarbejdet med det formal at bidrage til
gennemforelsen af forordning (EF) nr. 1830/2003 om sporbarhed og markning. Mange
medlemsstater mener dog, at protokollerne i denne henstilling er komplicerede, tidskrevende
og dyre, og at resultaterne ikke star mal med den tid og de udgifter, der er forbundet hermed.

Medlemsstaterne gav generelt udtryk for et enske om protokoller, der kunne forene behovet
for tilstreekkelig provetagning og detektion med rimelige udgifter.

Industrien slog til lyd for udarbejdelsen af fleksible standardprotokoller, der stemmer overens
med internationale prevetagningsmetoder og med den praksis, der 1 gjeblikket rutinemassigt
anvendes af fro-, fodevare- og foderindustrien.

Landbrugsorganisationerne stillede sig positivt over for anvendelsen af genetisk modificeret
DNA som en méleenhed for utilsigtet forekomst af GMO'er 1 hele landbrugsproduktionen fra
jord til bord for at sikre konsekvens og undga tvister mellem de berorte parter.

Markorgener for antibiotikaresistens

Hvad angér forekomsten af markergener for antibiotikaresistens forled det fra de fleste
medlemsstater, at udtalelsen af 2. april fra Den Europ@iske Fedevaresikkerhedsautoritet
EFSA's GMO-panel havde veret nyttig i spergsmalet om udfasning af sddanne gener.
Ngo'erne har imidlertid kravet en revurdering af ARM-gener udelukkende for at se pa, hvilke
skadelige virkninger disse kan have for menneskers sundhed og for miljeet og uden
henvisning til industriens anvendelse af sddanne gener for at sikre effektiv udvalgelse af
transgene handelser i planter.

12 EUT L 348 af 24.11.2004, s. 18.
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I rapportens bilag 1 findes yderligere oplysninger fra de enkelte medlemsstaters trearlige
rapporter.

Nationale beskyttelsesklausuler

Selvom der ikke henvises specifikt hertil i medlemsstaternes trearlige rapporter, er det vaerd at
bemarke, at der siden direktivets ikrafttreedelse er opretholdt midlertidige forbud mod fem
tilladte GMO'er 1 6 af medlemsstaterne (AT, DE, EL, FR, HU og LU) i henhold til direktivets
artikel 23. EFSA har ved undersogelsen af hvert enkelt tilfeelde ikke fundet nogen grund til at
tro, at disse GMO'er vil skade menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet, hvis de fortsat
markedsfores pa de betingelser, der er fastsat 1 de respektive tilladelser. Tre af disse GMO'er
markedsfores ikke leengere af de pageldende virksomheder.

Eftersom der ikke er nogen videnskabelige begrundelser for at opretholde de nationale
beskyttelsesklausuler mod nogen af disse produkter, er Kommissionen i overensstemmelse
med sin pligt 1 henhold til EF-traktaten i1 feerd med at anmode de pagaeldende medlemsstater
om at ophave deres nationale forbud mod salget af disse produkter. Kommissionen har
desuden til hensigt at treeffe foranstaltninger, der tager sigte pa formelt at treekke de tre
GMO'er, der ikke lengere markedsferes, tilbage fra markedet.

Videnskabelig konsekvens og dbenhed i tilladelsesproceduren

P& deres mede i Rédet den 26. juni 2006 bifaldt miljeministrene den rakke praktiske
forbedringer, som Kommissionen har forsldet med henblik pa at styrke medlemsstaternes, de
berorte parters og offentlighedens tillid til, at EU's beslutninger treffes pa grundlag af
videnskabelige vurderinger af hgj kvalitet, som yder menneskers sundhed og miljeet en hgj
grad af beskyttelse. Foranstaltningerne, som tager sigte pa at ege den videnskabelige
konsekvens og abenhed 1 risikovurderings- og beslutningsprocedurerne i den nuvarende
lovgivning, er beskrevet i bilag 3 til nervarende rapport.

3. FORSKNING OG UDVIKLING OG UDSATNING AF GMO'ER I ANDET @JEMED END
MARKEDSF@RING SOM ELLER I PRODUKTER (DIREKTIVETS DEL B)

Antal ansogninger

I rapporteringsperioden 17. oktober 2002 - 17. oktober 2005 blev der indgivet i alt 245
ansggninger om udsatning af GMO'er 1 andet @gjemed end markedsforing til 13
medlemsstater. Der blev indgivet flest ansogninger 1 Spanien (89), Frankrig (54), Tyskland
(25), Ungarn (21), Sverige (18) og Nederlandene (13). Tolv af medlemsstaterne modtog ingen
ansegninger.

Af de 245 indgivne ansegninger blev 4 trukket tilbage, og i 23 tilfelde var der i oktober
2005" endnu ikke truffet afgorelse. I 191 tilfeelde blev der givet tilladelse, og i 27 tilfzlde
blev ansggningen afsliet. I Ungarn blev der givet flest afslag, idet 14 ud af 21 ansegninger
bliv afsléet.

Oplysninger om alle del B-udsatninger findes pa: http://gmoinfo.jrc.it.

1 Udgangen af medlemsstaternes rapporteringsperiode pa tre ar (17. oktober 2002 — 17. oktober 2005).
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Tyskland, Frankrig og Nederlandene oplyste, at flere af deres markforsgg var blevet adelagt -
i Nederlandene var to markforseg blevet delvist edelagt. I Frankrig blev 19 ud af 56
plantningsforseg edelagt 1 2003, og Tyskland rapporterede om adskillige edelagte forseg, men
kendte ikke det nejagtige antal, eftersom ansegerne ikke er juridisk forpligtet til at meddele
odeleggelser, medmindre odeleggelserne har indvirkning pd de krav, der er anfort i
tilladelsen.

Gebyrerne for del B-anmeldelser er forskellige fra medlemsstat til medlemsstat, idet de
varierer fra 0-17 000 EUR pr. ansegning. Industrien kommenterede, at dette kunne have
indflydelse pa, hvilke medlemsstater virksomhederne indgiver deres anseggning til, navnlig nér
det geelder smé og mellemstore virksomheder.

Landbrugsorganisationerne udtalte, at markforseggene var en af de médder, hvorpd man kunne
opretholde konkurrenceevnen inden for europaisk forskning og landbrug.

Tilladelsesproceduren generelt

Flertallet af medlemsstaterne mener, at direktivet har gjort tilladelsesproceduren mere dben og
forudsigelig inden for EU. Der hersker dog bekymring om pd den ene side den manglende
konsekvens blandt medlemsstaterne, idet tilladelsesproceduren i vidt omfang foregar pa
nationalt niveau, og pad den anden side risikoen for kontaminering af naboafgreder i
forbindelse med del B-forseg. Flere medlemsstater fremhavede ogséd specifikt spergsmaélet
om kliniske forsog med genterapi, idet nogle medlemsstater 1 gjeblikket anvender
bestemmelserne i direktiv 90/219/EF'* om indesluttet anvendelse, mens andre anvender
direktiv 2001/18/EF om uds@tning i miljeet. Dette spergsmal vil blive dreftet 1 2007 pa
grundlag af en undersogelse, der for nylig er foretaget pA Kommissionens vegne, med de
myndigheder, der er udpeget i henhold til hver af disse retsakter.

Til trods for muligheden for at drefte ansegningerne inden indgivelsen var myndighederne i
nasten alle tilfelde nedt til at indhente yderligere oplysninger efter modtagelsen af en
ansegningen, navnlig ndr der var tale om nye ansegninger eller ansegninger om vasentlig
storre markforseg, end der hidtil var givet tilladelse til. Dette blev angivet som den vigtigste
arsag til forsinkelser i beslutningsproceduren.

Industrien udtrykte endvidere enske om sterre harmonisering af procedurerne for del B-
ansegninger pad EU-niveau med den begrundelse, at der var forskel pad medlemsstaternes krav
om oplysninger, tidsfrister og informering af offentligheden, som gjorde det nuvaerende
system uforudsigeligt. Der herskede navnlig bekymring om tidsfristen for tilladelserne, som
nogle gange blev givet, efter at sdningen skulle have fundet sted.

Miljorisikovurdering

Flertallet af medlemsstaterne var af den opfattelse, at Kommissionen havde givet klare
retningslinjer om, hvilke krav der stilles 1 forbindelse med miljerisikovurderingen. Ikke desto
mindre ville mange af dem paskenne yderligere retningslinjer om acceptable og uacceptable
risici og langsigtede kumulative virkninger. Industrien s ogsad gerne sterre harmonisering af
kravene i forbindelse med miljerisikovurderingen. Ngo'erne papegede behovet for strammere
retningslinjer for allergenicitetstestning.

14 EFT L 117 af 8.5.1990, s. 1.
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Offentlig horing

Flertallet af medlemsstaterne giver offentligheden en frist pA mindst 30 dage til at bidrage
med kommentarer, idet de giver adgang til ansegningerne via nationale og lokale aviser,
mailinglister, websteder, registre og offentlige heringer. De fleste medlemsstater giver
oplysninger om markforseg pd kommune- eller byniveau i stedet for at give den ngjagtige
beliggenhed for at mindske risikoen for edeleggelse af forseaget.

Kommentarer fra offentligheden videresendes til de videnskabelige rddgivningskomitéer, der
er nedsat af de fleste medlemsstater. Kommentarerne inkluderes ogsd i det dossier, der
videresendes til den pageldende minister, der skal treffe afgerelse om ansggningen. Nogle
medlemsstater fandt, at de offentlige kommentarer i de fleste tilfeelde var for generelle til at
kunne finde anvende pa enkeltsager.

Industrien udtrykte bekymring om udbredelsen af oplysninger om markforsegenes ngjagtige
lokalisering, fordi landbrugerne ofte blev chikaneret af GM-modstandere og fik deres
forsegsomridder odelagt. Siddanne edeleggelser har klart negative konsekvenser for
forskningen 1 biosikkerhed og udviklingen af bioteknologiprodukter i EU. Ngo'erne udtrykte
onske om, at oplysninger af offentlig interesse skulle gores tilgengelige sa hurtigt og let som
muligt.

I rapportens bilag 1 findes yderligere oplysninger fra de enkelte medlemsstaters treédrlige
rapporter.

4. KONKLUSIONER

Denne rapport omhandler navnlig direktiv 2001/18/EF og udsatning 1 miljeet af GMO'er. 1
perioden oktober 2002 — oktober 2005 har 8 medlemsstater modtaget ansegninger om
tilladelse til markedsfering af GMQ'er, mens 13 har modtaget anseogninger om tilladelse til
markforseg med henblik pa forskning og udvikling.

De medlemsstater, der har behandlet ansegninger, har generelt positive erfaringer med
gennemforelsen af direktivet til trods for en reekke tekniske spergsmal, der endnu mangler at
blive lost pa en tilfredsstillende méde, som f.eks. spergsmalet om et omkostningseffektivt og
praktisk prevetagnings- og detektionssystem, storre konsekvens og mere detaljerede
foranstaltninger til overvagning af markedsferte produkter med en klarere fordeling af
overvagningsansvaret. De ovrige berorte parter har generelt varet mindre positive 1 deres
vurdering af direktivet.

Nogle medlemsstater fremsatte enske om yderligere retningslinjer vedrerende specifikke
aspekter af miljerisikovurderingen. Kommissionen har til hensigt sammen med EFSA at
udarbejde yderligere retningslinjer som led 1 en overordnet strategi for risikovurdering med
henblik pa at gere vurderingsproceduren mere dben og ege tilliden hertil.

De fleste medlemsstater sd gerne storre harmonisering af tilladelsesproceduren for del B-
udsatninger, herunder genterapiforseg og definitionen af "lokalisering" i forbindelse med
markforseg. De onskede endvidere yderligere retningslinjer for miljerisikovurderingen og
forvaltningsforanstaltninger, der tager sigte pa at forebygge kontaminering af naboafgrader.
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Endelig understregede de fleste af medlemsstaterne behovet for et retligt instrument til
fastsattelse af terskelvardier for utilsigtet forekomst af GM-materiale i fro, fordi de i mangel
af sddanne terskelvardier havde haft problemer med at handtere merkning og sporbarhed af
konventionelle fropartier. Kommissionen undersoger i ojeblikket mulighederne for at lose
dette spergsmal.

10
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