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GRUNDNOTAT

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om sporbarhed og mzrkning af gene-
tisk modificerede organismer og sporbarhed af fedevarer og foder fremstillet af genetisk mo-
dificerede organismer og om @ndring af direktiv 2001/18/EF.

KOM (2001)182 endelig

1. Status -

Kommissionens forslag er modtaget i Radet d. 21. august 2001 og oversendt til delegationerne den
30. august 2001.

Forslaget har hjemmel i artikel 95(1) i TEF og skal derfor vedtages af Radet med kvalificeret flertal
efter proceduren om falles beslutningstagen i artikel 251 1 TEF .

Forslaget supplerer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF om udsatning i miljget af
genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF, hvoraf det
fremgér i artikel 4 stk. 6 at medlemslandene skal treffe foranstaltninger med henblik pa at sikre
sporbarhed i alle stadier af markedsfgringen af GMO’er, der er tilladt i henhold til direktivets del C.

Forslaget er fremsat sammen med forslaget til ny forordning om genetisk modificerede fpdevarer og
foderstoffer, KOM(2001)425.

Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om forslaget.

Forslaget er sat pA dagsordenen pa ridsmgde (indre marked) d. 27. september 2001 med henblik pa
prasentation.

2. Formal og indhold

Forslagets formdl er at fastsztte rammebestemmelser for sporbarhed af GMO’er og fgdevarer og
foder fremstillet af GMO’er. Med forslaget fremmes muligheden for at sikre palidelig mearkning,
sundheds- og miljgovervagning, samt mulighederne for tilbagetrekning af produkter fra markedet i
tilfelde af uforudsete risici for menneskers sundhed eller miljget. Kommissionen anfgrer, at spor-
barhed kan defineres som muligheden for at spore GMO’er og produkter fremstillet af GMO’er pé
alle stadier i markedsfgringen i hele produktions- og distributionskzden. Kommissionen anfgrer

endvidere, at forslagets formal er at skabe en harmoniseret fellesskabsramme, som kan bidrage til et
velfungerende indre marked.

Forslaget vedrgrer sporbarheden af GMO’er, som defineret i direktiv 2001/18/EF, der udggr eller
indgdr i et produkt, herunder frg, sdvel som fpdevarer og foder fremstillet af GMO’er. Formulerin-
gen “fremstillet af GMO'er” henviser til produkter som bestar af eller indeholder forarbejdet gen-
modificeret materiale, men som ikke indeholder levende genetisk modificerede organismer (f.eks.



raffineret sukker fremstillet fra genmodificerede sukkerroer). Forslaget omfatter derimod ikke pro-
dukter fremstillet ved hjalp af GMO - f.eks. kod fra et dyr, der har spist genmodificeret foder.

Forordningsforslaget finder ikke anvendelse pd GMO-holdige human- og veterinermedicinske le-
gemidler, der er godkendt i henhold til bestemmelserne i Radets forordning (E@F) nr. 2309/93.

Krav til sporbarhed og markning af GMO’er

Kommissionen anfgrer, at inden forordningens bestemmelser kan trede i kraft, skal Kommissionen
indfgre et system til udvikling og tildeling af entydige koder (unique identifiers) til hver GMO. Det
vil sige, at der skal udvikles et system, hvor man knytter en éntydig kombination af tal og/eller bog-
staver til hver godkendt transformationsbegivenhed — dvs. selve den unikke @ndring i en organis-
mes genetiske sammensztning, som ggr, at den betegnes som genmodificeret. Dette system skal
indfgres i EU under hensyntagen til udviklingen af lignende systemer i internationale fora, herunder
nzvner Kommissionen Cartagena-Protokollen om biosikkerhed (om sikkerhed ved handel med le-
vende genmodificerede organismer) til FNs Biodiversitetskonvention og OECD.

Virksomheder, der s&lger produkter, der bestér af, eller indeholder GMO’er skal sikre, at virksom-
hederne, der modtager produktet, er oplyst om dette. Endvidere gzlder for produkter, der bestar af
eller indeholder GMO’er (men altsa ikke for produkter fremstillet af GMO), at de relevante entydige
koder oplyses til kgber.

Ved markedsfgring af disse produkter gzlder endvidere. at virksomhederne 1 samtlige led af vare-
kaden skal sikre, at ordene "Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer” optrder

p& markningen. Oplysningerne om produktet skal videregives i alle efterfglgende stadier af mar-
kedsfgringen.

Virksomheder, der importerer forsendelser med en ukendt blanding af GMO’er til Fzllesskabet,
skal selv bestemme identiteten af GMO’erne. Kommissionen omtaler derfor muligheden for, at op-
stille feelles retningslinjer for prgvetagning og prevning af sidanne bulkvarer i Fzellesskabet.

Krav til sporbarhed for fgdevarer og foder fremstillet af GMO’er
Ved markedsfgring af produkter fremstillet af GMO’er sikrer virksomhederne, at oplysninger om
hvilke fpdevareingredienser, fodermidler eller tils@tningsstoffer der er fremstillet af GMO’er og

som er anvendt i fedevaren eller foderstoffet, videregives til de virksomheder, der modtager produk-
tet.

Ved transaktioner af GMO’er og produkter fremstillet af GMO’er, skal virksomhederne i efterfol-
gende fem ar kunne ggre rede for, fra hvem og til hvem GMO erne og/eller produkterne er stillet til
ridighed. Forslaget indeholder ikke specifikation af systemet til denne indsamling, overfgrsel og
opbevaring af information, men henviser i stedet til igangverende processer i internationalt regi.

Kommissionen pépeger at en vis forurening med ikke-godkendte GMO’er formentlig ikke kan und-
gas. Derfor anfgrer Kommissionen, at, at for at sikre at sporbarhed og markning kan gennemfgres i
praksis, kan det blive ngdvendigt at fastsztie terskelverdier for acceptable spor af GMO’er i fpde-
varer eller foderstoffer. T bestemmelserne i Kommissionens parallelle forordningsforslag om gene-



tisk modificerede fpdevarer og foderstoffer, KOM(2001)425. fremgar det, at denne tilstedeverelse
af GMO under den fastsatte terskelverdi skal vare utilsigtet eller teknisk uundgaelig. Sifremt det
genmodificerede materiale ikke har en egentlig EU markedsforingsgodkendelse, skal det have veeret
underkastet en videnskabelig risikovurdering, som viser, at materialet er uden risici for menneskers
sundhed eller for miljget.

3. Nerhedsprincippet & proportionalitetsprincippet

Kommissionen forholder sig ikke specifikt til disse principper, men anfgrer at forslaget er fremsat
for at fastleegge en harmoniseret ramme, der vil gge retssikkerheden og skabe en konsekvent tilgang
til omradet og dermed bidrage til et velfungerende indre marked. Afvigelser mellem medlemslande-
nes love og administrative bestemmelser om sporbarhed af GMO’er og fgdevarer og foder fremstil-
let af GMO’er kan skabe illoyale konkurrencebetingelser.

Kommissionen anfgrer endvidere, at forslaget sigter mod at erstatte artikel 4, stk. 6 1 direktiv
2001/18/EF, hvoraf det fremgar, at medlemslandene skal treffe de forngdne foranstaltninger til at
sikre sporbarheden af GMO 1 alle stadier af markedsfgringen.

Regeringen er enig i Kommissionens fremstilling.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser:

Idet forslaget er fremsat som en forordning, vil denne vare umiddelbart gyldig og bindende i alle
enkeltheder for medlemslandene. For s vidt angar Milj¢- og Energiministeriets ressort patenkes
der gennem en @ndring af Lov om miljg og genteknologi at skabe den forngdne hjemmel til udste-
delse af en bekendtggrelse om nationale tilsyns- og kontrolforanstaltninger, der skal sikre at forord-
ningen efterkommes. Den forslaede forordning vil endvidere kr@ve ®ndring af Miljgministeriets
bekendtggrelse nr. 1098 af 11. december 1992 om godkendelse af forsggsuds®tninger og markeds-
fgring af genetisk modificerede organismer.

For sa vidt angar Fgdevareministeriets ressort er der i savel lov om frg, kartofler og planter, jf. lov-
bekendtggrelse nr. 261 af 26. april 1999, med senere @ndringer, som i lov om foderstoffer, jf. lov-
bekendtggrelse nr. 80 af 2. februar 2000 og i fgdevareloven en bred bemyndigelse til at fastsztte
regler med henblik pa gennemfgrelsen af Det Europziske Fzllesskabs direktiver og forordninger
m.v., herunder ogsa bemyndigelse for sa vidt angar nationale tilsyns- og kontrolforanstaltninger.
Vedtagelsen af ovennavnte forslag, vil derfor for sa vidt angar Fgdevareministeriets omrade alene
medfgre tilpasninger pa bekendtggrelsesniveau.

@Pkonomiske og administrative konsekvenser:
Forslaget vil medfgre gkonomisk og administrativ belastning af offentlige myndigheder, som skal
fare tilsyn og oprette kontrolforanstaltninger for at sikre forordningens overholdelse.

Forslaget vil formentlig medfgre ekstraomkostninger for virksomhederne i forbindelse med skearpe-
de krav til adskillelse ved transport, oplagring og markning. Der ma regnes med ekstra omkostnin-
ger 1 forbindelse med prgvetagning 1 tilfelde, hvor der ikke foreligger palidelig dokumentation fra
eksporterende tredjelande. Der er pa nuvarende tidspunkt ikke foretaget vurderinger af det precise
omfang af disse omkostninger.



Beskyttelsesniveau:

Forslaget vil forbedre det langsigtede beskyttelsesniveau i Danmark sével som i EU., idet gget spor-
barhed gger mulighederne for at foretage en mélrettet overvagning af GMO’ers og produkter frem-
stillet af GMO’ers potentielle virkninger pa sundhed og/eller miljget. Herved vil forslaget give bed-
re muligheder for at tilbagekalde GMO’er og fgdevarer og foder fremstillet af GMO’er, hvis disse
viser sig at have negative effekter pa menneskers sundhed og/eller pa miljget.

5. Hegring

Forslaget har endnu ikke varet i hgring. Rammenotat om forslaget har vearet i hgring i miljgspecial-
udvalget, hvor Landbrugsrradet, Landboforeningerne og Dansk Familielandbrug tilkendegav deres
overordnede stgtte til forslagets hovedelementer. De tre organisationer finder det dog uhensigts-

massigt at arbejde for sporing og markning af animalske produkter fremstillet af dyr fodret med
genmodificeret foder.






