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1. BAKGRUND OCH RACKVIDD

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade organismer i miljén och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG' blev
fullt tillampligt den 17 oktober 2002.

Enligt artikel 31.6 1 direktivet skall kommissionen ar 2003 och dérefter vart tredje ar [...] till
Europaparlamentet och réddet dverlimna en rapport om medlemsstaternas erfarenheter av de
genetiskt modifierade organismer som sléppts ut p4 marknaden enligt detta direktiv”.

Den forsta rapporten till Europaparlamentet och rddet antogs av kommissionen den 31 augusti
2004°. Direfter skulle samtliga medlemsstater i enlighet med artikel 31.4 i direktivet limna en
tredrsrapport till kommissionen for perioden 17 oktober 2002—17 oktober 2005 om de
atgirder som har vidtagits for att genomfora bestdmmelserna 1 direktivet, inbegripet en
kortfattad faktaredovisning av sina erfarenheter av de produkter som bestar av eller innehaller
genetiskt modifierade organismer och som slidppts ut pa marknaden enligt direktivet. Alla
medlemsstater utom Portugal har ldmnat en tredrsrapport till kommissionen och en
sammanfattning av dessa ges 1 bilaga 1 till denna andra rapport till Europaparlamentet och
radet.

For att Europaparlamentet och ridet skall f4 en heltickande och balanserad rapport anser
kommissionen att det dr ldmpligt att ta med

— inte bara erfarenheterna av utslippande pa marknaden av genetiskt modifierade
organismer enligt direktivet (del C i1 direktivet) utan dven erfarenheterna av
genetiskt modifierade organismer som satts ut for andra dndamal dn utsldppande
pa marknaden, dvs. forskning och utveckling (del B i direktivet), samt

— synpunkter fran andra berdrda parter, exempelvis industrin/branschorganisationer,
jordbrukarorganisationer och icke-statliga miljoskyddsorganisationer. I bilaga 2
finns en forteckning 6ver de parter som ldmnat synpunkter.

Medlemsstaternas tredrsrapporter samt synpunkterna fran andra berorda parter utgor
foljaktligen grunden for denna andra rapport till Europaparlamentet och radet.

! EGT L 106, 17.4.2001, s. 1-39.
Tillgénglig pa http://ec.europa.eu/environment/biotechnology/index_en.htm.
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2. UTSLAPPANDE PA MARKNADEN AV PRODUKTER SOM BESTAR AV ELLER
INNEHALLER GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER (DEL C I DIREKTIVET)

Antal ansékningar och godkinnanden

Under perioden 17 oktober 2002—17 oktober 2005 ldmnades sammanlagt 26 anmélningar
avseende genetiskt modifierade véxter enligt del C 1 direktivet till atta medlemsstater
(Belgien, Tyskland, Danmark, Spanien, Frankrike, Nederldnderna, Sverige och Forenade
kungariket). Den 18 april 2004 blev emellertid forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder’ fullt tillimplig. De anmélningar av produkter inom ramen
for direktiv 2001/18/EG som innefattade anvdndning som foder och for vilka en
beddmningsrapport dnnu inte hade ldmnats in Overfordes 1 enlighet med
overgangsbestimmelserna 1 artikel 46.3 1 den forordningen till godkédnnandeforfarandet inom
ramen for den forordningen. Till f6ljd av detta och efter det att anmailare dragit tillbaka
ytterligare tre ansokningar aterstod det 13 ansOkningar som skulle behandlas inom ramen for
direktivet.

Av dessa 13 ansokningar har foljande fem produkter féatt godkidnnande i enlighet med
direktivet:

o NKG603-majs frain Monsanto Europe S.A. “.

o MONB863-majs fran Monsanto Europe S.A.".

e GT73-raps frin Monsanto Europe S.A.°.

e 1507-majs fran Pioneer Hi-Bred International INC och Mycogen Seeds’.

e MONS863 X MON810-majs frin Monsanto Europe S.A.%.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003 s. 1-23).

Kommissionens beslut 2004/643/EG av den 19 juli 2004 om utsldppande pa marknaden i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av en majsprodukt (Zea mays L., linje NK603) som
modifierats genetiskt for glyfosattolerans (EUT L 295, 18.9.2004, s. 35-37). Slutligt medgivande
utfiardat av Spanien den 18 oktober 2004.

Kommissionens beslut 2005/608/EG av den 8 augusti 2005 om utsldppande pa marknaden i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av en majsprodukt (Zea mays L. linje MON
863) som modifierats genetiskt for resistens mot bladbaggar (Diabrotica spp.) (EUT L 207, 10.8.2005,
s. 17-19). Slutligt medgivande utfirdat av Tyskland den 9 februari 2005.

Kommissionens beslut 2005/635/EG av den 31 augusti 2005 om utsldppande pa marknaden i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av en rapsprodukt (Brassica napus L., linje
GT73) som modifierats genetiskt for tolerans mot herbiciden glyfosat (EUT L 228, 3.9.2005, s. 11-13).
Detta beslut atfoljdes av kommissionens rekommendation 2005/637/EG av den 16 augusti 2005 om de
atgdrder som tillstindshavaren skall vidta for att forebygga alla eventuella skador pé hélsa och miljé vid
en oavsiktlig spridning av en rapsprodukt (Brassica napus L., linje GT73 — MON-00073-7) som
modifierats genetiskt for tolerans mot herbiciden glyfosat (EUT L 228, 3.9.2005, s. 19-20).
Kommissionens beslut 2005/772/EG av den 3 november 2005 om utsldppande pa marknaden i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av en majsprodukt (Zea mays L. linje 1507)
som har modifierats genetiskt for resistens mot vissa skadedjur av ordningen fjarilar samt for tolerans
mot herbiciden ammoniumglyfosinat (EUT L 291, 5.11.2005, s. 42-44). Slutligt medgivande utférdat
av Nederldnderna den 16 mars 2006.
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Enligt trearsrapporterna &r majoriteten av medlemsstaterna ense om att genomforandet av
direktivet har bidragit till att ateruppritta fortroendet for processen for att godkidnna
utslippande pad marknaden av genetiskt modifierade produkter. Négra medlemsstater
hénvisade ocks4 till godkdnnandeprocessen inom ramen for férordning (EG) nr 1829/2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder’ och undrade vilken specifik roll som de behoriga
myndigheterna enligt direktiv 2001/18/EG har i detta sammanhang. Ett antal medlemsstater
kommenterade den till 6vervigande del negativa attityden hos de aktdrer som inte tillhorde
industrin ndr det géller nya godkdnnanden.

Industrin rapporterade att enligt dess erfarenheter hade genomforandet av direktiv
2001/18/EG inte bidragit till att &teruppritta fortroendet for EU:s beslutsprocess vid
ansOkningar avseende produkter enligt del C 1 direktivet, och framholl sarskilt att
medgivanden for odling inte hade utfiardats sedan 1998. Avgifterna for anmilningar av
utsldppande pa marknaden skiljer sig at mellan medlemsstaterna och varierar mellan 0 och
50 000 euro per ansokan. Industrin anmaérkte att detta kunde paverka foretagens val nér det
géller till vilken medlemsstat en ansdkan skickas, 1 synnerhet for sma och medelstora foretag.
Jordbrukarorganisationer ville hdvda jordbrukares rétt att fi vdlja om de vill odla genetiskt
modifierade grodor eller e;j.

Icke-statliga organisationer uppmirksammade de nuvarande svérigheterna i friga om
Oppenhet kring och olika aktdrers deltagande 1 genomforandet av direktivet.

Uppgifter om alla utséttningar av produkter enligt del C 1 direktivet finns pa
http://gmoinfo.jre.it.

Sparbarhet, mdrkning och grdnsvdrden

De allménna kraven i1 friga om méarkning och spédrbarhet av genetiskt modifierade organismer
enligt direktiv 2001/18/EG (samt for livsmedel och foderprodukter som framstillts av
genetiskt modifierade organismer) anges ndrmare i forordning (EG) nr 1830/2003'.
Kommissionen ldmnade i maj 2006 en sdrskild rapport om genomforandet av denna
forordning till radet och Europaparlamentet''.

Niér det géller gransviarden rapporterade medlemsstaterna svarigheter med att hantera partier
av konventionellt utside som kan innehalla oavsiktlig forekomst av godkidnda genetiskt
modifierade organismer, i avsaknad av grinsvirden for oavsiktlig forekomst 1 utsdde. Enligt
industrin fanns det ett behov av att faststdllda gransvarden for godkénda genetiskt modifierade
organismer samt for de genetiskt modifierade organismer som dnnu inte godkénts i EU men
som redan godkénts for avsiktlig utsittning i tredjeland. Icke-statliga organisationer och vissa
medlemsstater krdvde att man skulle infora grinsvirden motsvarande den niva dir spar av
genetisk modifiering kan upptickas. En medlemsstat framholl behovet av griansviarden for
genetiskt modifierade organismer som godkénts inom ramen for del B i direktivet.

Kommissionens beslut 2006/47/EG av den 16 januari 2006 om utslédppande pad marknaden, i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG, av en majsprodukt (Zea mays L. hybrid MON
863 x MON 810) som modifierats genetiskt for resistens mot bladbaggar och vissa fjérilsarter som ar
skadegorare pd majs (EUT L 26, 31.1.2006, s. 17-19).

Jamfor artiklarna 6 och 18 i férordningen.

10 EUT L 268, 18.10.2003, s. 24-28.

H KOM(2006) 197 slutlig, 10.5.2006.
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Industrin noterade att ménga jordbrukare 1 EU &r ovilliga att odla genetiskt modifierade sorter
i flera medlemsstater dir stora livsmedelsbearbetningsforetag, grossister och detaljhandlare
fortfarande ar tveksamma betriffande anvindningen av genetiskt modifierat material med
hénsyn till den véxande negativa allmidnna opinionen och de kostnader som hénger samman
med sparbarhet. Dessutom har, i takt med att den fOrsta generationen produkter som
innehdller genetiskt modifierade organismer blir fordldrad och inte lidngre salufors pa
marknaden, industrin begirt att man infor 1dmpliga och proportionella fornyelseférfaranden
for att ticka eventuell kvarvarande oavsiktlig forekomst av dessa genetiskt modifierade
organismer och for att fa klarhet angéende réttsldget nar medgivanden l6per ut.

Overvakning efter forsdljningen

Flertalet av medlemsstaterna rapporterade att det behovs en mer sammanhallen strategi for
overvakning efter forsédljningen, samtidigt som man behdller mojligheten till sérskild
overvakning beroende pd enskilda medlemsstaters specifika klimat och naturmiljé. Flera
medlemsstater ansdg att de Overvakningsplaner som hittills l&dmnats in tenderade att vara
alldeles for 6vergripande och sakna en tydlig ansvarsférdelning. De flesta av medlemsstaterna
stodde tanken pa att den arbetsgrupp for Overvakning som inréttats av de behdriga
myndigheterna var det lampliga forumet for att behandla dessa fragor.

Icke-statliga organisationer rapporterade att i takt med att fler och fler genetiskt modifierade
organismer salufors kommer det att finnas ett behov av en mer samordnad strategi dér ett
oberoende organ snarare dn enbart tillstdndshavaren fir ansvaret for att bedoma samtliga data
frdn 6vervakning och tillsyn betrdffande avsiktlig utsdttning.

Provtagning och detektion

Kommissionens rekommendation 2004/787/EG'? om tekniska riktlinjer for provtagning och
detektion av genetiskt modifierade organismer utformades for att bidra till genomférandet av
forordning (EG) nr 1830/2003 om spérbarhet och mérkning. Manga medlemsstater har
emellertid rapporterat att de protokoll som anges i denna rekommendation dr komplicerade,
tidsddande och dyrbara och att resultaten inte star i proportion till den tid och de utgifter som
gér at.

P4 det hela taget uttryckte medlemsstaterna tydligt att de vill ha protokoll som till rimliga
kostnader mojliggor adekvat provtagning och detektion.

Industrin rapporterade att de standardprotokoll som utvecklas bdr Overensstimma med
internationella testmetoder, sa att de dr flexibla och forenliga med de forfaranden som i
nuldget vanligtvis anvénds av utsddes-, livsmedels- och foderindustrierna.

Jordbrukarorganisationer stodde anvdndningen av genetiskt modifierat DNA som miétenhet
for oavsiktlig forekomst i1 hela jordbrukskedjan, fran utséde till livsmedel och foder, sé att
Overensstimmelse uppnds och rittstvister mellan berérda parter undviks.

12 EUT L 348, 24.11.2004, s. 18-26.
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Markorgener for antibiotikaresistens

Nér det giller forekomsten av markorgener for antibiotikaresistens rapporterade flertalet
medlemsstater att det yttrande som GMO-panelen vid Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (Efsa) avgav den 2 april 2004 har visat sig vara anvindbart for att fasa ut
anvindningen av sddana gener. Icke-statliga organisationer har emellertid begért en ny
beddmning av markdrgener for antibiotikaresistens didr man enbart studerar potentiellt
negativa effekter for ménniskors hélsa och miljon, utan hédnvisning till hur dessa gener
anvinds av industrin som ett sétt att effektivt vdlja ut transgena hindelser i vaxter.

Narmare detaljer fran medlemsstaternas trearsrapporter aterges i bilaga 1 till denna rapport.
Nationella skyddsklausuler

Aven om medlemsstaterna i sina tredrsrapporter inte uttryckligen tagit upp det dr det virt att
notera att sex medlemsstater (Osterrike, Tyskland, Grekland, Frankrike, Ungern och
Luxemburg) efter direktivets ikrafttrddande har behallit tillfalliga forbud mot fem godkidnda
genetiskt modifierade organismer enligt artikel 23 i direktivet. I varje enskilt fall fann Efsa
ingen anledning att anta att ett fortsatt utsldppande p& marknaden av dessa genetiskt
modifierade organismer, enligt villkoren for respektive medgivande, troligen skulle fa
negativa effekter for ménniskors eller djurs hilsa eller miljon. Tre av dessa genetiskt
modifierade organismer salufors inte lingre av de berérda foretagen.

Eftersom det inte finns nadgon vetenskaplig grund som motiverar nationella skyddsklausuler
betrdffande ndgon av dessa produkter har kommissionen, i enlighet med sin skyldighet enligt
EG-fordraget, inlett processen for att begéra att de berérda medlemsstaterna drar tillbaka de
nationella bestimmelser som innebir ett forbud mot forsiljning av dessa produkter. Vidare
avser kommissionen att vidta nddvéndiga atgéarder for att formalisera tillbakadragandet fran
marknaden av de tre genetiskt modifierade organismer som inte langre salufors.

Vetenskaplig konsekvens och oppenhet ndr det gdller godkdnnandebeslut

P& motet 1 rddet (miljo) den 26 juni 2006 vilkomnade medlemsstaterna en rad dtgdrder som
foreslagits av kommissionen for att {2 till stdnd praktiska forbéttringar med syftet att forsikra
medlemsstaterna, de berdrda parterna och allménheten om att gemenskapens beslut baseras pa
hogkvalitativa vetenskapliga bedomningar som medfor en hog nivé pa skyddet av ménniskors
hilsa och miljon. Dessa dtgarder har som mal att forbattra den vetenskapliga konsekvensen
och Oppenheten i fraga om riskbedomning och beslutsforfaranden inom det géllande
regelverket, och beskrivs 1 bilaga 3 till denna rapport.

3. FORSKNING OCH UTVECKLING OCH ANDRA SYFTEN AN UTSLAPPANDE PA
MARKNADEN AV PRODUKTER SOM BESTAR AV ELLER INNEHALLER GENETISKT
MODIFIERADE ORGANISMER (DEL B I DIREKTIVET)

Beslut om ansokningar

Under rapporteringsperioden 17 oktober 2002—17 oktober 2005 inldmnades totalt 245
ansokningar om utsdttning av genetiskt modifierade produkter for andra syften &n utsldppande
pa marknaden till 13 medlemsstater. Det storsta antalet ansokningar inldmnades i Spanien
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(89), Frankrike (54), Tyskland (25), Ungern (21), Sverige (18) och Nederldnderna (13). Tolv
medlemsstater mottog inga ansdkningar.

Foljande har hidnt med dessa 245 ansdkningar: 4 har dragits tillbaka, for 23 hade ndgot beslut
annu inte fattats i oktober 2005, 191 medgivanden har utfirdats och 27 ansokningar har
avslagits. Den storsta procentandelen avslag noterades 1 Ungern dir 14 av totalt 21
ansokningar avslogs.

Uppgifter om alla utsdttningar av produkter enligt del B 1 direktivet finns pé
http://gmoinfo.jrc.it.

Tyskland, Frankrike och Nederlinderna rapporterade forstorelse av faltforsok. [
Nederldanderna forstordes tvd forsok partiellt. I Frankrike forstérdes under 2003 19 av 56
odlingsforsok. 1 Tyskland rapporterades flera fall av forstorelse dven om det exakta antalet
inte dr kdnt eftersom de sokande enligt reglerna inte méste rapportera forstorelse sé linge
godkinnandekraven inte dr berorda.

Avgifterna for anmilningar av produkter enligt del B i direktivet skiljer sig at mellan
medlemsstaterna och varierar mellan 0 och 17 000 euro per ansdkan. Industrin anmérkte att
detta kunde paverka foretagens val ndr det géller till vilken medlemsstat en ansdkan inldmnas,
1 synnerhet for sma och medelstora foretag.

Jordbrukarorganisationer sade att faltforsok var ett av sétten att bevara konkurrenskraften for
europeisk forskning och europeiskt jordbruk.

Godkdnnandeforfarandet i allmdnhet

En majoritet av medlemsstaterna anser att direktivet har tillhandahéallit en mera 6ppen och
forutségbar ordning i EU. Det uttrycktes emellertid oro for den bristande dverensstimmelsen
mellan medlemsstaterna, med tanke pa att godkdnnandeprocessen till stor del ligger pa
nationell niva, och for risken att forsok med produkter enligt del B i direktivet kontaminerar
angransande grodor. Ett antal medlemsstater uppméarksammade dven den specifika fragan
kliniska prévningar i samband med genterapi, med tanke pé att vissa medlemsstater i nuliget
tillimpar bestimmelserna i direktiv 90/219/EG'* om innesluten anvindning, medan andra
medlemsstater tillimpar direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsdttning i miljon. Nér en av
kommissionen nyligen bestélld undersokning avslutats kommer denna frdga under 2007 att
diskuteras med de behoriga myndigheter som utndmnts inom ramen for de bada rittsakterna.

Trots mojligheterna att diskutera ansokningar innan de inldmnas var nistan samtliga behoriga
myndigheter tvungna att inhdmta ytterligare uppgifter efter inlimningen, sérskilt i samband
med nya ansokningar eller ansdkningar om avsevirt storre faltforsok dn vad som tidigare
godkénts. Detta ndimndes som den viktigaste anledningen till dr§jsmal med processen.

Industrin uttryckte vidare onskemédl om en hogre grad av harmonisering inom EU av
ansokningar betriffande produkter enligt del B 1 direktivet, eftersom det skulle finnas
skillnader mellan medlemsstaterna nér det giller uppgiftskrav, tidsfrister och information till
allménheten som minskar det nuvarande systemets forutsédgbarhet. Industrin uttryckte sérskilt
oro for valet av tidpunkter for medgivanden, som ibland utfardades efter planteringssdsongen.

1 Slutet pé rapporteringsperioden for medlemsstaternas trearsrapporter (17 oktober 2002-2005).

14 EGTL 117, 8.5.1990, s. 1-6.
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Miljériskbedomningar

Ett flertal av medlemsstaterna ansag att kommissionen hade utfardat tydliga riktlinjer for vad
som krédvs 1 miljoriskbedomningar. Inte desto mindre skulle ett antal medlemsstater uppskatta
ytterligare végledning i vad som kan anses utgdra godtagbara respektive icke-godtagbara
risker och nidr det giller langsiktiga kumulativa effekter. Industrin ville ocksd ha storre
harmonisering av kraven i samband med miljoriskbeddmningar. Icke-statliga organisationer
pekade pa behovet av starkare riktlinjer for tester av allergicitet.

Samrad med allmdnheten

En majoritet av medlemsstaterna tillhandahaller minst 30 dagar for synpunkter frén
allménheten och anvinder nationella och lokala tidningar, sdndlistor, webbplatser, register
och offentliga utfragningar for att ge allmanheten tilltrdde till ans6kningar. De flesta av
medlemsstaterna foreskriver inte den exakta platsen for ett faltforsok utan anger en plats pa
kommun- eller stadsniva, for att minska risken for att odlingar forstors.

Synpunkter frén allménheten vidarebefordras till de vetenskapliga radgivande kommittéer
som en majoritet av medlemsstaterna har inrédttat. Synpunkterna finns dven med 1 de
beslutshandlingar som skickas till berdrda ministrar. Ett antal medlemsstater har konstaterat
att synpunkter fran allminheten, om de inkommer, i1 de flesta fall dr f6r generella for att kunna
tillimpas pé specifika fall.

Industrin uttryckte oro dver information till allménheten om den exakta platsen for faltforsok,
vilket ofta medforde att jordbrukare trakasseras och i sista hand att aktivister som dr emot
genetisk modifiering forstor odlingar. Detta skulle ha en tydlig negativ inverkan pé forskning
om biosdkerhet och utveckling av bioteknikprodukter i EU. Icke-statliga organisationer
uttryckte onskemal om att information av allmént intresse skulle vara littillgénglig och snabbt
atkomlig.

Ytterligare uppgifter i medlemsstaternas trearsrapporter aterges 1 bilaga 1 till denna rapport.

4. SLUTSATSER

Denna rapport behandlar sarskilt direktiv 2001/18/EG och avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon. Under perioden oktober 2002—2005 mottog 8 medlemsstater
ansokningar om utsldppande pd marknaden av genetiskt modifierade organismer och 13
medlemsstater mottog ans6kningar om faltforsok for forsknings- och utvecklingsdndamal.

De medlemsstater som har behandlat ansokningar har i allménhet positiva erfarenheter av
genomforandet av direktivet, &ven om ett antal tekniska fragor dterstér att 16sa pa ett adekvat
satt, t.ex. i fraga om ett kostnadseffektivt och praktiskt system for provtagning och detektion
samt storre Overensstimmelse, mera detaljer om och bittre ansvarsfordelning 1 fraiga om
overvakningsatgirder efter forsdljningen. Andra berorda parter tenderar att vara mindre
positiva i sin bedomning av direktivet.

Négra medlemsstater har begért ytterligare vigledning i frdga om vissa aspekter av
miljoriskbeddmningar. Kommissionen har for avsikt att arbeta med Efsa for att vidareutveckla
riktlinjer som en del av en Overgripande ram for riskbedomning, med syftet att 6ka den
allménna 6ppenheten i och fortroendet for utvarderingsprocessen.
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En majoritet av medlemsstaterna skulle ocksa vilkomna en hogre grad av harmonisering av
processen for utséttning av produkter enligt del B i direktivet, inbegripet genterapiforsok,
definition av “platsen” for féltforsok, ytterligare riktlinjer for miljoriskbedomningar och
forvaltningsatgarder for att forhindra kontaminering av angrénsande grodor.

Slutligen har en majoritet av medlemsstaterna understrukit behovet av en rittsakt som
faststdller gransvdrden for utsdde, med utgangspunkt i de svérigheter de har haft med att
hantera mirkning av och sparbarhet i partier av konventionellt utsdde, 1 avsaknad av
gransvarden for oavsiktlig forekomst. Kommissionen undersoker olika mojligheter att 16sa
denna fraga.

10
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