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Miljoministerens notat ad KOM (2005) 0163 Forslag til Ridets beslutning om markedsfering i
medfar af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af et majsprodukt (Zea mays
L. linje MON 863}, der er genetisk modificeret med henblik pa resistens over for majs-rodorm
i forlengelse af samrad i Folketingets Europaudvalg d. 1. juni 2007.

Spergsmal 1:

Ministeren bedes, som lovet pa eurcpaudvalgsmadet den 1. juni 2007, oversende et notat der re-
degar for, hvilke underliggende tiltag der kan fremme miljgelementet pa4 GMO-omradet, herunder
eventuelle sandringer af komitologiprocedurerne.

Svar:

Galdende regler

Lebende udvikling af miljerisikovurderingen

Det er en afgerende forudseetning for, at miligmaessige hensyn tages tilstraekkeligt i betragtning i
forbindelse med udsaetning af GMQ’er, at der gennemfares en grundig miljsmaessig risikovurde-
ring. | udsastningsdirektivet (2001/18/EF) er der fastlagt principper og retningslinier for, hvordan
risikovurderingen skal gennemfares, under hensyn til forsigtighedsprincippet.

Nedenstaende gennemgang af udsaetningsdirektivet viser, at miljgelementet allerede i hoj grad er
inddraget:

Formal
Formalet med direktivet er séledes, i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet, at beskylte
menneskers sundhed og miljget i forbindelse med markedsfering og udsaetning | miljget af GMO’er.

Generelle forpligtelser

Af direktivets generelle forpligtelser fremgar det, at medlemsstaterne i overensstemmelse med for-
sigtighedsprincippet sikrer at der treeffes alle ngdvendige foranstaltninger for at undga ugnskede
virkninger pa menneskers sundhed og miljeet.

For sa vidt angar risikovurderingen skal medlemsstaterne og i givet fald Kommissionen sikre, at der
i hvert enkelt tilfeelde foretages en ngje vurdering af potentielle negative virkninger pa menneskers
sundhed og miljget, som direkte eller indirekte kan vasre forarsaget af overferse! af gener fra
GMO'er til andre organismer. Risikovurderingen foretages i overensstemmelse med de principper




der i bilaget til direktivet er fastlagt for en sadan risikovurdering og under hensyntagen til miljgpa-
virkningen alt efter karakteristika hos den organisme, der udseeites, samt modtagermiljget.

Formalet med en miljerisikovurdering er ved en konkret vurdering fra sag til sag at pavise og vurde-
re de potentielle ugnskede virkninger af GMO'er, enten direkte, indirekte, umiddelbare eller forsin-
kede, pa menneskers sundhed og miljget, som udsaetning i miljaet af GMO’er kan indebeere.

Miljgrisikovurderingen gennemfares — i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet - efter fal-
gende generelle principper:

— sammenligning af paviste egenskaber ved GMO’en og dens brug som vil kunne
forarsage ugnskede virkninger med egenskaberne ved den ikke-modificerede or-
ganisme

- mifjerisikovurderingen foretages pa et videnskabeligt forsvarligt og gennemsigtig
made pa grundlag af tilgaengelig viden

— miljgrisikovurderingen fortages ved konkret vurdering fra sag til sag

— det kan vaere nadvendigt at gentage miljerisikovurderingen hvis nye oplysninger
om GMO’en og dens virkninger p4 menneskers sundhed eller miljaet foreligger

Forsggsudsaetninger (Part B)

Ansggninger skal indeholde de oplysninger, der er ngdvendige for at foretage miljerisikovurderin-
gen af udseaetningen af GMO’en, navnlig oplysning om vekselvirkningerne mellem GMQ’en og mil-
jeet samt en overvagningsplan som kan identificere GMQO’ernes indvirkning pa menneskers sund-
hed eller miljs. Ansegningen skal ogsa indeholde en specifik risikovurdering i overensstemmelse

med principperne herfor (fremgar af bilag til direktivet) og pa grundlag af den type oplysninger der
er oplistet i bilag til direktivet.

Ved aendringer eller utilsigtet forandring af udsesetningen af en GMO som kan have konsekvenser
med hensyn til risikoen for menneskers sundhed og miljget kan den kompetente myndighed — efter
en konkret vurdering - kreeve, at ansggeren sendrer betingelserne, stiller den i bero eller bringer
den til ophar.

Néar udsaetningen er fuldfart rapporterer ansggeren resultatet af udsastningen, hvad angar enhver
risiko for menneskers sundhed eller miljget.

Markedsforing (Part C)
Ansgagninger skal indeholde en miljerisikovurdering og konklusioner heraf der er gennemfart i over-
ensstemmelse med principperne angivet i bilag til direktivet.

En overvagningsplan der har til formal dels at bekraefte at antagelserne i miljerisikovurderingen var
korrekte og dels at pavise forekomsten af ugnskede virkninger af GMO’en pa menneskers sundhed
eller miljget, som ikke var forudset i miljorisikovurderingen. Efter markedsfaring af en GMO skal
anmelderen sikre at der foretages overvagning pa de i tilladelsen fastsatte betingelser.

Alle medlemsstaterne har mulighed for at anmode om yderligere oplysninger, fremseette bemaerk-
ninger til eller begrundede indvendinger mod markedsfaringen.

Hvis der foreligger nye oplysninger om GMQO'en, som pa baggrund af en konkret vurdering, vurde-
res at have konsekvenser for risikoen for menneskers sundhed elier miljget kan tilladelsen sendres
eller bringes til ophar.




Direktivet indeholder ogsé en beskyttelsesklausul, der giver medlemsstaterne mulighed for - ved
begrundet formodning om at en allerede tilladt GMO udger en risiko for menneskers sundhed og
miljget - midlertidigt at forbyde eller begraense brug og salg af denne.

Ved medlemsstaternes opretholdelse af indvendinger med hensyn tii risikoen ved GMO'er for men-
neskers sundhed eller for miljget hares det relevante videnskabelige udvalg (i GMO-sager er det
EFSA’'s GMO-panel).

| ovrigt

Alle mediemsstater har pa flere trin i godkendelsesprocessen mulighed for at lade nationale eks-
perter vurdere den miljgmaessige risikovurdering, som indgar i ansagningsmaterialet. | Danmark
varetages denne ekspertopgave af Danmarks Miljgundersggelser (DMU) ved Arhus Universitet,
Fodevareinstituttet ved DTU og Plantedirektoratet. Det centrale element i den miljpmaessige risiko-
vurdering er spergsmalet om risiko for spredning af de genmodificerede afgreder til det omkringlig-
gende milja.

For at sikre, at der til stadighed er fokus pa miljzelementet i godkendelsesproceduren, er det vigtigt
at understette den lebende koordinering og udvikling af tilgangen til den faglige risikovurdering pa
ekspertniveau pa tveers af medlemsstaterne. Som eksempel pa en s&dan udviklingsproces kan
neevnes, at en ekspert-arbejdsgruppe nedsat under komitéen af kompetente myndigheder har ud-
arbejdet et udkast til en tjekliste for overvagningsmetoder (overvagningen af de dyrkede arealer,
ogsa efter at udseetningen af GMO er ophart, er en vaesentlig kilde til viden om spredning af GMO i
miljget), som de kompetente myndigheder netop har haft lejlighed til at drefte. Danmark har delta-
get i ekspertgruppen ved DMU.

Miljehensyn i forbindelse med fedevarer og foder

Fremover ma man forvente, at en stor del af GMO-ansggningeme indgives under forordningen om
godkendelse af genetisk modificeret fodevarer og foderstoffer (1829/2003/EF) i stedet for udsast-
ningsdirektivet, idet anseger under denne forordning i én og samme proces kan sege om godken-
delse til fadevare- og foderanvendelse samt til markedsfaring og udsastning af den genetisk modifi-
cerede organisme. | forbindelse med forhandlingerne om forordningen var det vigtigt for Danmark
at sikre, at den miljgmeessige risikovurdering blev underkastet samme principper og retningslinier
som i udseetningsdirektivet og at sikre, at de nationale miljgmyndigheder fortsat blev inddraget i
sagerne, selvom risikovurderingen foregdr i en mere centraliseret procedure via EFSA (den Euro-
peeiske Fodevaresikkerheds Autoritet). Dette lykkedes. For at sikre en fortsat styrkelse af miljgele-
mentet | GMO-sagerne er det vigtigt at fastholde fokus pa inddragelse af de nationale miljgmyndig-
heder og —eksperter i procedurerne under Fedevare-/ Foderforordningen.

Gennemgangen overfor viser, at miljgelementet allerede er inddraget i udsastningsdirektivets for-
skellige afsnit. Da udseetningsdirektivets grundlag og principper for miligrisikovurderingen samtidig

fungerer som skabelon for reglerne | GM-fadevarer og -foder lovgivningen er der ikke baggrund for
at inddrage yderligere underliggende tiltag til at varetage miljghensynet pa GMO-omradet.

Beslutningsprocedure

Komitologi




Som reglerne er i dag, er det op til Kommissionen at traeffe beslutning, nar der i forbindelse med
godkendelse af en konkret GMO hverken er et kvalificeret flertal for eller imod | Radet. | et antal
konkrete sager af denne type har Kommissionen udstedt godkendelse efter behandlingen i Radet.
Det har fort til kritik - heriblandt fra Danmark - af, at Kommissionen ikke falger en fremherskende
holdning i Radet. Omvendt kan Kommissionen her overfor fremfare, at anseger har et retskrav pa
godkendelse, nar der ikke er miljg- elter sundhedsmasssige betsenkeligheder knyttet til den pageel-
dende GMO.

Radet (generelle og eksteme anliggender) vedtog den 17. juli 2006 efter lzengere tids forhandlinger
en ny komitologiafgerelse, der andrer komitologiafgarelsen fra 1999. Der var et bredt flertal i Euro-
paudvalget bag regeringens forhandlingsopleeg herom. Formélet med den nye komitologiafgarelse
er at give Europa-Parlamentet forogede befgjelser i kontrollen med Kommissionens udavelse af
gennemferelsesbefgjelser. Med oprettelsen af en ny fierde procedure, kontrolproceduren, anser
Europa-Parlamentet denne malszetning for imgdekommet.

Det var ikke muligt at fa sendret komitologireglerne saledes, at Kommissionen afskaeres fra at ud-
stede en godkendelse, hvis et flertal, men dog ikke et kvalificeret flertal, i Radet er imod en god-
kendelse. Men pa dansk foranledning afgav Kommissionen felgende erklzering i forbindelse med
vedtagelsen af den nye komitologiafgarelse: ” Kommissionen bekreefter sit tilsagn om at anvende
erklzering nr. 3, der findes i bilaget til Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999, pa de foran-
staltninger, der er omfattet af den nye forskriftsprocedure med kontrol (artikel 5a)”.

Erklzeringen betyder, at Kommissionens erklaering nummer tre fra 1999-afgerelsen fortsat vil gaeide
forskriftsproceduren samtidig med, at erkleeringen ogsa vil finde anvendelse pa de sager, der be-
handles ved kontrolproceduren. Kommissionens erkleering nummer tre til 1999-afgerelsen lyder: " |
forbindelse med den fornyede behandling af forslag til gennemfgrelsesforanstalininger inden for
seerligt falsomme omrader sgrger Kommissionen i sit forseg pa at finde en afbalanceret lasning for
at undgé at ga imod en eventuel fremherskende holdning i Radet, der seetter spargsmalstegn ved
det hensigtsmaessige i en gennemfaereisesforanstaltning.”

Abenhed

En vigtig forudsastning for at fremme miljeelementet er, at GMO-sagerne hehandles i et sa abent
og transparent system som muligt. Det giver borgere og organisationer mulighed for at kigge virk-
somheder og myndigheder over skulderen i sagsbehandlingsprocessen, og det sger alt andet lige
fokus pa de miljg- og sundhedsmaessige konsekvenser. Koblingen mellem miljgzelementet og
abenhed i GMO-sagerne er derfor vaesentlig.

Spgrgsmalet om abenhed behandles pa flere niveauer i EU.

1) GMO-lovgivningen

Kommissionen har udarbejdet et udkast til faelles principper for fortolkning af udsastningsdirektivets
(2001/18/EF) fortrolighedsregler med henblik pa at skabe storst mulig transparens og ensartethed
ved fortolkningen af art. 25. Udkastet opstiller falgende principper for fortolkning af fortrolighedsreg-
lerne:

— Beslutning om fortrolighed traeffes efter sag-til-sag princippet af de kompetente myndighe-
der i det land hvor ans@gningen indleveres (ferste ansggerlandet)




— Forste ansegerlandet skal efter draftelse med anmelderen kunne tilvejebringe begrundel-
sen for en besiutning om fortrolighed. Denne begrundelse skal vedleegges anmeldelsen
som et szerskilt dokument.

— De kompetente myndigheder skal imgdekomme enhver anmodning om aktindsigt — begrun-
det savel som ubegrundet — dog under hensyntagen til beslutninger truffet vedrarende for-
trolighed.

— Resumeéet og vurderingsrapporterne er altid umiddelbart offentligt tilgeengelige pa Kommis-
sionens hjemmeside.

— Kun oplysninger der kan skade anmelderens konkurrencemzessige stilling — og ikke hele
dokumenter bar holdes fortrolige

— Dokumenter, der indgar i risikovurderingen kan som udgangspunkt ikke holdes fortrolige.
Data der relaterer sig til toksikologi og fodringsforseg inklusiv ra-data pa de enkelte dyr kan
ikke holdes fortrolige, idet de betragtes som en forudsaetning for at kunne foretage en fuld-
steendig risikovurdering af GMO’ens pavirkning pa sundhed og miljzet

— Hvis et andet medlemsland end farste ansegerlandet modtager en anmodning om at udie-
vere materiale, som er vurderet som fortroligt, sa skal ferste ansegerlandet og anmelderen
(via fersteansegerlandet) konsulteres. Denne droftelse kan fare til en omklassificering af
oplysningerne il at veere ikke-fortrolige.

Kommissionen har afgjort 7 sager om aktindsigt i GMO-sager, herunder Monsantos MON863-majs.
Kommissionen afgjorde, at ra-data fra f.eks. rottefodringsforsgg ikke kunne holdes fortrolige og
Monsanto blev derfor bedt om at gere disse oplysninger tilgeengelige. Det betyder i praksis, at virk-
somhedermne fremover ikke kan holde de data, der er fremkommet i forbindelse med fx fodringsfor-
sagene og som ligger til grund for risikovurderingen fortrolige.

Danmark har flere gange taget spargsmalet om sterre abenhed op i miljgradet. Familie- og forbru-
gerministeren har pa et mgde med EU-kommissaer Kyprianou i december 2005 foreslaet, at der
blev indfart mere offentlighed pa GMO-omradet saledes at offentligheden gives adgang til det fulde
dokumentationsmateriale, som allerede forefindes i databasen, med mindre dette er fortroligt.

Der er endnu ikke indfert en sadan direkte adgang for offentligheden til hele ansggningsmaterialet,
men en del af ansegningsmaterialet (resumé osv.) kan findes offentligt tilgeengeligt pa EFSAs

hjiemmeside.

Herudover har miljgministeren, som naevnt pa samradet den 1. juni, inviteret branchen til et mgde
om abenhed i ansegningsproceduren, hvor balancen mellem pa den ene side hensynet til virksom-
hedernes konkurrenceforhold og pa den anden side hensynet til en gennemsigtig sagsbehandling
vil blive draftet.

2) Miljslovgivningen

Kommissionens Granbog om revision af reglerne om aktindsigt i EU-institutionernes dokumenter
har til formal, at afklare om der er behov for en revision af forordningen om aktindsigt. Granbogen
bestar af to dele. Farste del indeholder en analyse af, hvordan forordningen om aktindsigt fungerer
samt gennemgang af EF-Domstolens praksis. Anden del indeholder Kommissionens egne overve-
jelser om gendring af forordning om aktindsigt. Kommissionens overvejelser om aendringer vedrerer
folgende omrader:

- Forbedret adgang til institutionernes registre og direkte adgang tii dokumenter
- Bedre information til offentligheden om institutionernes aktiviteter
- Afklaring af den juridiske ramme




- Rette afvejning mellem offentlighedens ret til aktindsigt og hensynet til beskytteise af legitime
offentlige og private interesser, herunder beskyttelse af personoplysninger

Tidsplanen for denne revision er, at den offentlige hering pagar indtil juli 2007, herefter vil der i sep-
tember foreligge en rapport om resuitatet af denne haring og i oktober vil Kommissionen komme
med forslag til zendring af lovgivningen pa omradet.

EU-forordningen (1367/2006/EF) om anvendelsen af Arhuskonventionens bestemmelser om ad-
gang til oplysninger, offentlig deltagelse i beslutningsprocesser samt adgang til klage og domstols-
prevelse pa miljgomradet pa Faellesskabets institutioner og organer tradte i kraft 28. juni 2007.
Forordningen om milj@oplysninger omfatter bl.a. offentlighedens adgang til miljgoplysninger enten
pé anmodning eller gennem aktiv formidling.




