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1. BAKGRUND

Forslaget lamnades till radet och Europaparlamentet
(KOM(2002)85 slutlig —2002/0046(COD)) i enlighet

med artikel 175.1 1 fordraget - 18 februari 2002
Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande - 17 juli 2002
Regionkommitténs yttrande - 16 maj 2002
Europaparlamentets yttrande vid forsta behandlingen - 24 september 2002
2. SYFTET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

I enlighet med forsiktighetsprincipen syftar detta forslag till att infora ett gemensamt system
for anmélan av och information om genetiskt modifierade organismer (GMO) nir dessa
exporteras till tredje land. Detta system skall bidra till en godtagbar skyddsnivd mot negativa
effekter pa bevarande och héllbar anvindning av den biologiska méngfalden, och pa
manniskors hélsa, i samband med forflyttning, hantering och anvindning av GMO.

3. KOMMISSIONENS KOMMENTARER TILL DE ANDRINGAR SOM ANTAGITS AV
EUROPAPARLAMENTET

Vid sitt plenum den 24 september 2002 antog Europaparlamentet 48 av de 60 @ndringar som
lagts fram 1 dagordningen.

Kommissionen kan godta 15 dndringar till fullo, 12 i princip och 2 delvis. Kommissionen kan
inte godta de ovriga 19 dndringarna.

Konkret kan kommissionen till fullo godta dndringarna 2, 6, 8, 11, 28, 35, 37, 39, 40, 41, 43,
46, 50, 51 och 56. Kommissionen kan i princip godta dndringarna 10, 12, 13, 14, 15, 18, 23,
24, 25, 26, 34 och 36. Andringarna 21 och 60 kan delvis godtas. Kommissionen kan inte
godta dndringarna 1, 3,4, 5,7, 9, 16, 17, 27, 29, 30, 31, 32, 38, 44, 45, 47, 53 och 59.

3.1. Andringar som godtas av kommissionen

I dndring 2 bekriftas medborgarnas grundlidggande rétt att fritt védlja mellan produkter med
GMO och utan GMO, vilket dverensstimmer med kommissionens allménna instéllning till
biotekniken. Kommissionen kan godta denna dndring och foreslar darfor att denna text laggs
till 1 forslagets skél 4.



Andringarna 6, 8, 39, 40, 41 och 43 forbittrar forslagets sprikliga kvalitet och
Overensstimmer med Cartagenaprotokollet. Darféor kan kommissionen godta alla dessa
andringar och fOreslar en dndring av foljande delar av forslaget i enlighet med dessa sex
andringar: Skélen 8 och 13, artikel 10.1, artikel 10.1 b, artikel 11 samt artikel 11.2 j.

Andringarna 11 och 56 innebir att undantaget frin anmélningsplikten for GMO som &r
avsedda for avsiktligt utsdttande i miljon, och for vilka det faststdllts som osannolikt att de
skulle ha skadliga effekter, flyttas fran den artikel som berdr tillimpningsomradet till artikeln
avseende anmilan om import till parter och icke-parter. Kommissionen kan godta béda
andringar, eftersom de innebir en forbittring av textens struktur och inte paverkar dess kédrna.
Kommissionen foreslar att man é&ndrar artikel 2.3 1 forslaget 1 enlighet med
Europaparlamentets éndring 11, samt infor en ny artikel 4.2a i forslaget, i enlighet med
Europaparlamentets édndring 56.

Genom é&ndring 28 fortydligas syftet med informationsforfarandet for GMO avsedda for
direkt anvindning som livsmedel, foder eller for bearbetning. Kommissionen kan godta denna
andring, och foreslar darfor att artikel 8.1 1 forslaget dndras 1 enlighet med detta.

Genom idndring 35 fOrbéttras forslagets bestdmmelser om identifiering av GMO, 1
Overensstimmelse med artikel 18 i protokollet om biosdkerhet och med kommissionens
forslag till en forordning om mirkning och spéarbarhet for genetiskt modifierade organismer.
Kommissionen kan godta denna dndring, och foreslar darfor att en ny artikel 9.1.1 ba infors 1
forslaget.

Andring 37 medfér ett bittre inforlivande av artikel 11.4 i protokollet om biosikerhet.
Kommissionen kan godta denna dndring, och foreslar dérfor att en ny artikel 9 a infors i
forslaget.

Genom édndring 46 anpassas tidsfristerna for 6vervakning och rapportering i forslaget sa att de
overensstammer med artikel 31.4 1 direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utséttning av genetiskt
modifierade organismer i miljén'. Kommissionen kan godta denna #ndring, och foreslar
dérfor att 1 forslaget édndra artikel 14.1 i enlighet med detta.

I dandring 50 utesluts entydigt ateranmélan av pafoljande forflyttningar av en viss genetiskt
modifierad organism som redan godkénts i ett visst land, i enlighet med protokollet om
biosdkerhet och kommissionens sedvanliga tillvigagingssatt. Kommissionen kan godta denna
andring, och foreslar darfor att ldgga till texten 1 denna &ndring i forslagets artikel 4.2.

Kommissionen kan godta dndring 51, eftersom den Overensstimmer med artikel 7 1 det
ursprungliga forslaget. Kommissionen foreslar darfor att en ny artikel 4.2 a infors 1 forslaget.

3.2. Andringar som kommissionen godtar till en del eller i princip

Andring 10 6kar forslagets dverensstimmelse med protokollet nir det giller GMO som ir
avsedda som humanlikemedel. Kommissionen kan godta denna &ndring i princip, men skulle
foredra en klarare formulering i forslagets artikel 2.2: "Humanlikemedel som omfattas av
andra relevanta internationella avtal eller organisationer skall inte omfattas av denna
forordning.”

! EGT L 106, 17.4.2001, s. 1-39.



Andringarna 12 och 13 innebdr en uppdatering av forslaget till f6ljd av antagandet av
forordning (EG) 178/2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet och om forfaranden i fragor
som giller livsmedelssikerhet”. Kommissionen kan godta dessa dndringar i princip, men ser
ingen anledning att citera réttsaktens fullstdndiga titel i texten. Detta bor i stillet goras i
fotnoter till artikel 3.7 och 3.8 1 forslaget.

Genom é&ndring 14 stryks definitionen av “anmélare” 1 fOrslagets artikel 3.11. 1 det
ursprungliga forslaget ville kommissionen aterspegla den faktiska situationen, dér
“anmélaren” och “exportoren” kan vara olika personer. Men denna fraga kan lika girna 16sas 1
allmén civilritt, och forslaget kan uteslutande hédnvisa till “exportoren”, 1 dverensstimmelse
med protokollet om biosékerhet. Kommissionen kan dérfor i princip godta strykningen av
forslagets artikel 3.11, men endast om hénvisningen till “anmélaren” stryks 1 alla
sprakversioner, och inte bara i den svenska, sa som man skulle kunna tolka formuleringen av
andring 4°.

Andring 15 syftar till att forenkla definitionen av “exportdr”. Definitionen i forslaget har
hamtats ur gemenskapens tullkodex. Kommissionen héller med Europaparlamentet om att
formuleringen 1 forslaget bor forenklas, men den foreslagna definitionen dverensstimmer inte
nodvindigtvis med tullforfarandena. Kommissionen kan godta dndring 15 1 princip, forutsatt
att det infors en hinvisning till den relevanta artikeln i tullkodexen i forslagets artikel 3.14. i
stéllet for att ta med originaltexten. S& har det ocksa gjorts for tekniska definitioner enligt
direktiv 2001/18/EG. En sadan hénvisning skulle exempelvis kunna se ut sd hér:
P?Exportor”: exportor enligt definitionen i artikel 788 i kommissionens forordning (EEG)
nr 2454/93 av den 2 juli 1993 om tillimpningsforeskrifter for rdadets forordning (EEG) nr
2913/92 om inriittandet av en tullkodex for gemenskapen”.

Andring 18 syftar till att infora en definition av “grinsdverskridande forflyttning”.
Kommissionen kan godta denna éndring 1 princip. Den maste dock omformuleras for att man
skall kunna garantera att 1) avsiktlig gransoverskridande forflyttning inte omfattar import av
GMO till Europeiska unionen och transport av. GMO mellan Europeiska unionens
medlemsstater, ii) oavsiktlig gransoverskridande forflyttning dven omfattar ovan ndmnda
situationer. Detta dr nddvéndigt med hinsyn till bestimmelserna i artikel 14 1 protokollet om
biosdkerhet. Forslagets nya artikel 3.16 a skulle kunna lyda som foljer:
"?Grinsoverskridande forflyttning”: avsiktlig eller oavsiktlig forflyttning av en genetiskt
modifierad organism mellan en part eller icke-part och en annan part eller icke-part, med
undantag for avsiktliga forflyttningar till och mellan parter eller icke-parter i
gemenskapen.”

Andring 23 syftar till att faststilla exportdrens informationsplikt gentemot medlemsstaterna
och Europeiska kommissionen vid gransoverskridande forflyttning av. GMO. Dessutom
faststdlls att Europeiska kommissionen maéste gora denna information tillgdnglig for
allménheten. Kommissionen kan godta édndringen i princip, men anser att den maste delas upp
1 tvd meningar och att foljande dndringar bor inforas: strykningen av hénvisningen till
“anmélare” i den forsta meningen i forslagets artikel 6 kan godtas, 1 dverensstimmelse med
andringarna 14 (artikel 3.11) och 60 (artikel 4.1). Ddremot maste detta berdéra alla
sprakversioner, inte bara svenskan, s& som man skulle kunna tolka formuleringen av dndring
4. Den andra meningen i dndring 23 kan inte godtas eftersom anmailan inte riktar sig till

2 EGT L 31,1.2.2002, s. 1-24.
Som kommissionen inte kan godta, bland annat av detta skél. Se dven &dndringarna 23 och 60.
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kommissionen, utan till ett land utanfér gemenskapen, och detta land bor kunna bestimma hur
det vill forfara med detta dokument. Det dr darfor inte kommissionens sak att géra anmélan
tillgénglig for allménheten.

Andringarna 24 och 25 speglar bestimmelserna i artikel 21 i protokollet om biosikerhet, som
beror konfidentiella uppgifter. I det ursprungliga forslaget togs denna frdga inte upp, utan
overlits till gidllande gemenskapslagstiftning, bland annat artikel 25 i direktiv 2001/18/EG.
Kommissionen kan godta bada dndringar i princip, eftersom de innebér ett fortydligande av
det ursprungliga forslaget. Daremot skulle kommissionen vilja inféra en hinvisning till
direktiv 2001/18/EG for att se till att forslaget Overensstimmer med den réttsakten.
Kommissionen foreslar foljande lydelse for den nya artikel 6.1 a 1 forslaget: "I enlighet med
direktiv 2001/18/EG skall kommissionen och de behoriga myndigheterna inte sprida
konfidentiella uppgifter till tredje part som éverlimnats enligt denna forordning och skall
skydda de immateriella rdttigheter som ingdr i den information som mottagits. Exportoren far
ange vilka av de uppgifter i den anmdlan som skall limnas in enligt denna forordning’,
[...] 7. Av samma skl foreslar kommissionen att man infor f6ljande dndring i borjan av den
nya artikel 6a: "I enlighet med direktiv 2001/18/EG far ingen av foljande uppgifter under
nagra som helst omstdindigheter betraktas som konfidentiella [...] .

Andring 26 #r en redaktionell Andring som kommissionen kan godta i princip. Kommissionen
foreslar dock att man ersétter “skall sérja for att anmdla” 1 forslagets ursprungliga artikel 7
med “skall anmdila”, 1 enlighet med protokollets ursprungliga formulering”.

Andring 34 Overensstimmer med identifieringskraven i protokollet och i kommissionens
forslag betriffande mérkning och sparbarhet for GMO. Darfor kan kommissionen godta
denna d@ndring i princip. Diaremot &r uppgifterna i bilaga 1 e — i redan tillgéngliga via den
unika identifieringsbeteckningen, och déarfor foreslar kommissionen att infora dndringstexten 1
forslagets artikel 9.1.1 b, med undantag for punkterna e — i, for vilka ingen hénvisning krévs.

Kommissionen kan godta dndring 36 1 princip, eftersom den dr forenlig med artikel 18 1
protokollet om biosédkerhet. S som dndringen nu dr formulerad dr den dock for allmén, och
medfor orimliga krav pd operatdren, med tanke pd protokollets breda tillimpningsomrade.
Om en sddan bestimmelse infors bor den for exportdrerna endast omfatta krav pa en
forklaring om att forflyttningar Overensstimmer med bestimmelserna 1 detta forslag.
Kommissionen foreslar en ny formulering av forslagets artikel 9.1.1 bb enligt foljande: ’d) en
forklaring om att forflyttningen overensstimmer med de relevanta bestimmelserna i denna
forordning.”

Andring 21 syftar till att fortydliga det forfarande som skall féljas om en importerande part
inte fattat ndgot beslut om en anmédlan av GMO. Kommissionen kan delvis godta denna
andring. Den nya rubriken till forslagets artikel 5 kan godtas, liksom den forsta meningen,
eftersom de &r forenliga med det ursprungliga forslaget och protokollet om biosdkerhet. Den
andra och tredje meningen kan ocksa godtas, eftersom de gor forslaget mer samstimmigt med
protokollet. Den fjdrde meningen kan inte godtas, eftersom den gar ldngre dn bestimmelserna
1 protokollet och foregriper framtida internationella diskussioner och atgérder. I protokollet

Andrad formulering.
och inte genom “must notify”, s& som foreslagits. I den svenska versionen av Europaparlamentets
andringsforslag har formuleringen “’skall anmélas” redan anvénts.



star det endast att franvaron av svar/beslut inte innebdr godkdnnande. Protokollet innehaller
inget absolut forbud mot exporter i sddana situationer®.

Andring 60 syftar till att klargdra det anmilningsforfarande som skall tillimpas for GMO
avsedda for avsiktligt utsdttande 1 miljon. Kommissionen kan delvis godta denna dndring och
foreslar en omformulering av artikel 4.1 enligt féljande: Den forsta meningen kan inte godtas
eftersom den gar utdver bestimmelserna 1 protokollet och foregriper framtida internationella
diskussioner och atgirder’. Den andra meningen skulle kunna godtas, forutsatt att 4tskillnaden
mellan direkt och indirekt utséttande stryks, eftersom det hur som helst kommer att vara
omdjligt for EU att 6vervaka den importerande partens framtida anvindning av den genetiskt
modifierade organismen. Den tredje meningen &dr ofériandrad. Den fjirde meningen kan
godtas, 1 dverensstimmelse med dndringarna 14 och 23.

3.3. Andringar som inte godtagits av kommissionen

Kommissionen kan inte godta &ndring 1, som innebér att hdnvisningen till en eventuell
andring av direktiv 2001/18/EG genom den kommande forordningen om méirkning och
sparbarhet for GMO stryks i skél 3. I kommissionens dndrade forslag om mérkning och
sparbarhet ingar fortfarande en dndring av direktiv 2001/18/EG. Déarfor kan kommissionen
inte godta denna dndring.

Andringarna 3 och 4 uppvisar redaktionella och innehéllsrelaterade problem:

— Sprakligt sett kan dndringen av den svenska texten i bade skil 6 och 7 fran “bor” till
”skall” (pa svenska) anses vara oforenlig med de interinstitutionella redaktionella
reglerna for skél i en rittsakt (skdlen skall inte vara bjudande och béor inte kunna
forvixlas med den normativa delen).

— Innehallsméssigt innebdr dndring 3 att en hénvisning till forsiktighetsprincipen
tillfors 1 skél 6, vilket 1 sig inte dr ndgot problem. Men detta bor i sa fall ske pa alla
sprak och inte bara pa svenska. Samma sak giller dndring 4, ddr en viktig,
innehallsrelaterad dndring infors 1 skdl 7 (strykningen av hénvisningen till
“anmélaren”, och ersdttning av detta med en hédnvisning endast till exportdren):
denna dndring maste tas med 1 alla sprakversioner, inte bara den svenska.

Darfor kan kommissionen inte godta dndringarna 3 och 4 sa som de nu dr formulerade.

Andringarna 5 och 47 berdr den viktiga frigan om kapacitetsutveckling i utvecklingslidnderna.
Fragan om operationella mekanismer for detta tas dock inte upp. Kommissionen anser att
detta drende snarare borde behandlas i ett ldmpligare sammanhang, t.ex. inom ramen for
Europeiska utvecklingsfonden. Dérfor kan dessa éndringar inte godtas.

I dndringarna 7 och 45 tas fragan om miljéansvar upp. Kommissionen anser inte att detta
forslag ar rétt instrument for denna fradga. Den bor behandlas i den Gvergripande réttsakten om
miljéansvar som for nédrvarande diskuteras pa gemenskapsnivd, och samtidigt tas upp i1
internationella forhandlingar inom detta omrade. Dérfor kan kommissionen inte godta dessa
andringar.

Av samma skil kan kommissionen inte godta den forsta meningen i dndring 60.
Se dven dndring 21.



I andring 9 bekriftas att exportdrerna maste respektera importlandets lagstiftning om GMO.
Kommissionen anser att detta krav dr underforstatt och att tilligget darfor ar overflodigt. Det
skulle dessutom kunna legitimera tredje lands lagstiftning som inte i sig sjdlv dverensstimmer
med protokollet om biosédkerhet (t.ex. tillstdndsforfaranden som inte grundas péd vetenskaplig
riskbeddmning). Dérfor kan kommissionen inte godta denna éndring.

Andringarna 16 och 17 medfor redaktionella problem. Att “ansluta sig” #r den korrekta
allménna termen, dven om ’ratificering” kanske ocksad ofta anvénds. Uttrycket “att ansluta
sig” gor det dessutom mojligt att tdcka upp olika termer i1 de olika medlemsstaterna och pa
internationell niva. Darfor kan kommissionen inte godta dessa dndringar.

Genom é&ndring 27 blir kommissionen skyldig att pd gemenskapens vignar till
formedlingscentrumet for biosdkerhet anmila alla slutgiltiga beslut om anvidndning, déribland
saluforing, inom gemenskapen av en genetiskt modifierad organism som kan bli féremal for
gransoverskridande forflyttning for utsédttning i miljon. Detta &r inte forenligt med de
forfaranden som avses 1 artiklarna 8-10 och 12 i protokollet for biosdkerhet (GMO avsedda
for avsiktligt utsdttande) eller i artikel 11 i samma protokoll (GMO avsedda som livsmedel,
foder eller for bearbetning). Detta medfor en risk for réttslig osdkerhet. Darfor kan
kommissionen inte godta denna éndring.

Genom édndring 29 uppstar ett grundldggande problem. For det forsta inférs genom dndringen
forfaranden for GMO avsedda for direkt anvindning som livsmedel eller foder, eller for
bearbetning, som inte helt 6verensstimmer med artikel 11 i protokollet om biosdkerhet. Men
framfor allt star den i strid med artikel 12 i férordning 178/2002/EG om allménna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, genom att den begrénsar gemenskapsexporter till GMO
som godkints 1 EU for direkt anvindning som livsmedel eller foder, eller for bearbetning.
Dérfor kan kommissionen inte godta denna dndring.

Andring 30 ir oforenlig bdde med protokollet om biosikerhet och forslaget om mirkning och
sparbarhet, framf6rallt genom att den syftar till att utvidga forslagets tillimpningsomrade till
livsmedel och foder som framstéllts med hjélp av GMO. Kommissionen insisterar pd att de
olika réttsakterna om bioteknik maste forbli samstdmmiga, och kan dérfor inte godta denna
andring.

Andring 31 om transitering av GMO ir inte helt forenlig med artikel 6.1 i protokollet om
biosékerhet, bland annat eftersom transport och transitering blandas ihop och for att
formedlingscentrumet for biosdkerhet inte ndmns. Artikel 7 1 kommissionens fOrslag é&r
klarare och mer i linje med protokollet. Darfor kan kommissionen inte godta dndring 31.

Andring 32 gér ut pa att ge en detaljerad redogdrelse av skyldigheten att vidarebefordra
dokumentation 1 alla olika steg av en genetiskt modifierad organisms griansoverskridande
forflyttning (bland annat transitering och lagring). Andringens formulering 4r dock ganska
invecklad, och tillfér inte mycket nytt, eftersom den ursprungliga bestimmelsen redan
omfattar de konkreta situationer som Europaparlamentet vill fa med. Déarfor kan
kommissionen inte godta denna dndring, utan vill bibehélla den ursprungliga formuleringen,
som &r tydligare och mer allmain, 1 syfte att undvika potentiella praktiska problem och luckor.

Genom #dndringarna 38 och 59 blir medlemsstaterna skyldiga att vidta ldmpliga atgérder for
att undvika oavsiktlig grinsoverskridande forflyttning av levande genetiskt modifierade
organismer. Kommissionen anser att begreppet oavsiktlig gransoverskridande forflyttning
frimst avser olycksfall. Denna aspekt ticks redan tillrackligt i gemenskapslagstiftningen,
nidmligen genom direktiv 2001/18/EG. Dérfor kan kommissionen inte godta dessa éndringar.



Genom é&ndring 44 blir medlemsstaterna skyldiga att efter inbordes samrad faststélla
bestimmelser om enhetliga paféljder som skall gélla vid overtrddelse av bestimmelserna i
detta forordningsforslag. Denna aspekt omfattas av medlemsstaternas behdrighet. Aven om
det sdkerligen finns behov av samordning, och harmonisering av paféljderna bor frimjas, gar
denna dndring réttsligt sett lingre &n vad som dr mojligt i en gemenskapsforordning. Dérfor
kan kommissionen inte godta denna dndring.

Genom dndring 53 infOrs transitering i forslagets tillimpningsomradde. Kommissionen anser
att transitering redan tdcks av det forfarande for anmilan och information som foreskrivs i
forslaget. Dérfor kan kommissionen inte godta denna @ndring.

4. DET ANDRADE FORSLAGET

I enlighet med artikel 250.2 1 EG-fordraget &ndrar kommissionen sitt forslag i
overensstimmelse med vad som anforts ovan.



