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Skriftlig redegerelse

veterineer brug. Levnedsmidlerne er reguleret
efter Radets forordning nr. 258/97 om nye lev-
nedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser.
Leegemidlerne er reguleret efter Radets forord-
ning nr. 2309/93 om fastleeggelse af feelles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvag-
ning af human- og veterinsermedicinske leege-
midler og om oprettelse af et europeeisk agentur
for leegemiddelvurdering.

De genetisk modificerede frasorter, der er
deekket af fredirektiverne, vil engang i frem-
tiden blive reguleret efter Radets direktiv nr.
98/95 om genetisk modificerede plantesorter og
plantegenetiske ressourcer m.m. For at denne
regulering kan finde sted, skal der i EU vedta-
ges en forordning, der fastleegger kriterier for
den miljemeessige risikovurdering. Indtil denne
er vedtaget, vil direktiv 90/220 veere geeldende.

Det kan endvidere forventes, at der fra
‘Kommissionens side vil blive stillet forslag om
regulering af foderstoffer, herunder foderstof-
fer, der indeholder eller bestér af genetisk modi-
ficerede organismer, i et selvstaendigt direktiv. -

KOMMISSIONENS FORSLAG

I forhold til det geeldende direktiv skal folgende
endringsforslag fra Kommissionen fremheaeves:

Feelles principper for risikovurderingen

Indferelse af feelles principper for miljerisiko-
vurderingen for savel forsegsudseetninger som
markedsfering. Principperne er opfert i et bilag
til direktivet. I definitionen af »miljerisiko-
vurdering« er det preeciseret, at vurderingen
skal omfatte savel den direkte som den indirek-
te risiko for menneskers sundhed og miljoet.
Forslagets bestemmelser om tilladelser til for-
segsudsatninger praciserer, at miljgrisikovur-
deringen tillige skal omfatte en vurdering af sa-
vel den gjeblikkelige som den fremtidige risiko.
Noget tilsvarende fremgér ikke af forslagets
bestemmelser om markedsferingstilladelser.

I det geeldende direktiv er ikke fastlagt feelles
principper for miljgrisikovurderingen. Direkti-
vet preeciserer heller ikke omfanget af miljerisi-
kovurderingen bortset fra, at den skal omfatte
den gjeblikkelige og fremtldlge risiko ved
forspgsudsaetninger.

Obligatorisk overvigning i markedsferingssager
Der skal indga en detaljeret overvagningsplan
som en obligatorisk del af en ansegning om en

markedsferingstilladelse. Overvagningsplanen
har til formal at identificere eventuelle direkte
eller indirekte, gjeblikkelige eller fremtidige
virkninger af den genmodificerede organisme
pa menneskers sundhed og miljeet. Overvag-
ningsplanen er en betingelse for at opné en mar-
kedsferingstilladelse. Hvis tilladelsen gives, er
ansegeren forpligtet til at gennemfore overvig-
ningsplanen. I et bilag til direktivet er opfert en
reekke hensyn, som overvégmngsplanen specielt
skal iagttage.

1 det geeldende direktiv indgar kravet om en
overvagningsplan ikke som en obligatorisk for-
udseetning for opnaelse af en markedsferings-
tilladelse.

Tidsbegransede markedsforingstilladelser
Markedsferingstilladelser gives for et tidsrum
pé 7 &r. Der kan ske fornyelse af en tilladelse
ved en serlig procedure, hvor overvagnings-
rapporterne bl.a. indgar som et vigtigt element.

I det geeldende direktiv er der ingen tids-
meessig afgreensning af markedsferingstilladel-
sers varighed.

Komitéprocedure

Komitéproceduren eendres fra en Ilfa til en Illb
procedure, hvilket indebeerer, at Rédet med
simpelt flertal kan afvise Kommissionens
beslutningsforslag.

Meerkning

En anmeldelse af et produkt til markedsfering
skal indeholde forslag til en obligatorisk maerk-
ning af produktet. Hvis det er pavist, at produk-
tet indeholder GMO'er, skal produktet meerkes
»dette produkt indeholder GMO’er«. Safremt
tilstedeveerelsen af GMO’er i produktet ikke kan
udelukkes, skal produktet meerkes »dette pro-
dukt kan indeholde GMO’er«. Medlemsstaterne
skal treeffe de fornedne foranstaltninger til sik-
ring af, at produktet maeerkes i overensstemmel-
se med anmelderens forslag og med kravene i
markedsferingstilladelsen. :

Efter det geeldende direktiv skal anmelderen
foresld meerkning, der informerer om, at pro-
duktet indeholder, bestar af eller kan mdeholde
GMO'er.

Zndrede procedurer i forsegsudsatningssager

Det geeldende direktiv indeholder kun én god-
kendelsesprocedure, som omfatter alle forsegs-
udszetninger. Kommissionens forslag inddeler



