F. t. 1. vedr. miljg og genteknologi

3571

videre skal indeholde ansegerlandets indstilling til,
om produktet skal markedsfores eller ej. .

Naér en ansegning om godkendelse til markedsfo-
ring af en genetisk modificeret organisme, der udger
eller indgar i et produkt, indgives-i et andet EU-med-
lemsland vil Danmark tilsvarende skulle behandle an-
segningen. Der skal dog ikke gives en serskilt god-
kendelse efter den foresléede § 9, stk. 2, nr. 2. Dette
fremgér af det foreslaede stk. 5.

Ved sédanne ansggninger skal ansggerlandet ﬁem—
sende en kopi af ansggningen samt en vu1dermgsrap-
port til Europa-Kommissiorien, som senest efter 30
dage videresender begge dele til de andre EU-med-
lemslande. S& snart Europa-Kommissionen har mod-
taget ansggning og vurderingsrapport, skal den gore et
resumé af ansggningen-offentlig tilgeengelig. Safremt
vurderingsrapporten er positiv, skal denne ogsa of-
fentliggeres. Offentligheden kan fremseette kommen-
tarer til Buropa-Kommissionen indenfor 30.dage.

‘Uanset om ansggning er indgivet i Danmark eller i
et andet EU-medlemsland skal ansegerlandet, sdfremt
der ikke er kommet begrundede indvendinger mod
markedsfering fra et EU-medlemsland, senest 60 dage
efter fremsendelsen af ans@gningen, fremsende en
skriftlig godkendelse til markedsfering til ansggéren
og underrette de gvrige EU-medlemslande og Europa-
Kommissionen herom inden 30 dage. Godkendelsen
skal indeholde oplysninger om bl.a. anvendelsesom-
radet, gyldighedsperiode, betingelser for markedsfa-
ring, merkningskrav og overvigningsplaner. EU-
medlemslandene skal serge for, at godkendelsen bli-
ver gjort offentlig tilgengelig. Den genetisk modifice-
rede organisme, som udger eller indgar i et produkt,
kan herefter udsattes til markedsforing i ethvert EU-
medlemslande.

Hvis myndighederne i Danmalk eller i et andet EU-

medlemsland kommer med indsigelser, har de kompe-

tente myndigheder og Europa-Kommissionen yderli-
gere 45 dage til at nd til enighed. Hvis der ikke kan op-
nas enighed om godkendelse til markedsfering bliver
sagen behandlet i den komité, der i medfer at det nye
udseetningsdirektiv er nedsat til at bistd Europa-Kom-
missionen i arbejdet. Europa-Kommissionen frem-
leegger et udkast til afgarelse, og komiteen afgiver en
udtalelse om dette udkast med kvalificeret flertal. Af-
gorelsen skal veere vedtaget og offentliggjort efter se-
~ nest 120 dage. :

Hvis der i komiteen opnds kvahﬁcel et flertal for
forslaget vedtages Europa-Kommissionens forslag.
Hvis der ikke er opndet kvalificeret flertal for forsla-
get, eller der er opndet kvalificeret flertal imod dette,
kan Europa-Kommissionen velge at traekke forslaget

tilbage. Alternativt kan Europa-Kommissionen velge
straks at fremlegge et forslag for Radet til de foran-
staltninger, der skal treeffes. Samtidig hermed under-
rettes Europa-Parlamentet. Radet treeffer herefter af-
gorelse med kvalificeret flertal. Tilkendegiver Radet
inden 3 méneder, at det er imod forslaget, behandler
Europa-Kommissionen forslaget pad ny. Hvis Radet
ikke har truffet en afgerelse i lobet af tre méneder,
vedtages de foresldede foranstaltninger af Europa-
Kommissionen.

Det nye udseetningsdirektiv dbner muhghed for, at
der kan anvendes en anden procedure i forbindelse
med markedsfering. Procedurerne svarer til de diffe-
rentierede procedurer, der er beskrevet under forsggs-
udseetning, idet kriterierne for anvendelse af procedu-
rerne er baseret pa hensynet til sikkerhed for menne-
skers sundhed og miljeet. Anvendelse af procedurerne
skal 1 hvert enkelt tilfelde vedtages i den komité, der
er nedsat i medfer af det nye udseetningdirektiv art. 30.

Fornyelse af godkendelser

Ifelge den foreslaede § 16, stk. 2, kan godkendelser
til udseetning til markedsfering maksimalt udstedes
for 10 ar. Det vil sige, at godkendelsen til udseetning
til markedsfering efter udlebet af denne periode skal
fornys. Se mere herom under nr. 10.

Det nye udsaetningsdirektiv indferer en ny procedu-
re for fornyelse af sddanne godkendelser. Senest ni
maneder inden udiebet af en godkendelse skal ansg-
geren . indlevere en ansggning til det EU-medlems-
land, hvor den oprindelige ansegning blev indleveret.
Ansegningen skal indeholde en kopi af den oprindeli-
ge godkendelse, en rapport om resultaterne af over-
vagningen, enhver ny oplysning om risici ved produk-
tet for menneskers sundhed og miljeet og i givet fald
et forslag til eendring eller supplering af betingelserne
for godkendelse til markedsfering. Ansegerlandet
skal derefter udarbejde en vurderingsrapport, hvori
det angives, om det pageldende produkt -ber forblive
pa markedet og pa hvilke betingelser, eller om det pa-
geeldende produkt ikke ber forblive pd markedet. An-
sogningen og vurderingsrapporten fremsendes til
Europa-Kommissionen, som efter senest 30 dage vi-
deresender begge déle til de gvrige EU-medlemslan-
de. T lobet af de naeste 60 dage kan Europa-Kommis-
sionen og EU-medlemslandene anmode om yderlige-
re oplysninger, komme med bemarkninger eller frem-
satte begrundede indvendinger. Hvis der ikke kom-
mer indvendinger skal ansggerlandet straks sende an-
sggeren en. skriftlig afgerelse og senest efter-30 dage
underrette Europa-Kommissionen og de:andre EU-
medlemslande herom. Gyldigheden af godkendelsen



