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PAGINA REGOLAMENTARE

Nella seduta dell'l1 febbraio 1999 il Parlamento ha definito la sua posizione in prima lettura
sulla proposta di direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio concernente sull'emissione
deliberata nell'ambiente di organismi geneticamente modificati e che abroga la direttiva
90/220/CEE (COM(1999) 85 - 1998/0072 (COD)).

Nella seduta del 20 gennaio 2000 il Presidente del Parlamento ha annunciato di aver ricevuto
la posizione comune, che ha deferito alla commissione per 'ambiente, la sanita pubblica e la
politica dei consumatori (11216/1/1999 - C5-0012/2000).

Nella riunione del 6 gennaio 1998 la commissione per I'ambiente, la sanita pubblica e la
politica dei consumatori aveva nominato relatore 1'on. David Bowe.

Nelle riunioni del 22 febbraio e 21 marzo 2000 ha esaminato la posizione comune e il
progetto di raccomandazione per la seconda lettura.

Nell'ultima riunione indicata ha approvato il progetto di risoluzione legislativa con 27 voti
favorevoli, 9 contrari ¢ 4 astensioni.

Erano presenti al momento della votazione gli onn. Caroline Jackson (presidente), Carlos
Lage, Alexander de Roo e Ria G.H.C. Oomen-Ruijten (vicepresidenti), David Robert Bowe
(relatore), Per-Arne Arvidsson, Maria del Pilar Ayuso Gonzalez, Jean-Louis Bernié, Hans
Blokland, Hiltrud Breyer, Philip Rodway Bushill-Matthews, Niels Busk, Chris Davies, Avril
Doyle, Carlo Fatuzzo, Christel Fiebiger, Marialiese Flemming, Karl-Heinz Florenz, Robert
Goodwill, Frangoise D. Grossetéte, Catherine Guy-Quint, Heidi Anneli Hautala, Roger
Helmer, Mary Hilda Rosamund Honeyball (in sostituzione dell'on. Marie-Noélle Lienemann),
Marie Anne Isler Béguin, Christa Klaf, Hans Kronberger, Bernd Lange, Rolf Linkohr,
Torben Lund, Jules Maaten, Patricia McKenna, Jorge Moreira Da Silva, Riitta Myller,
Giuseppe Nistico, Karl Erik Olsson, Marit Paulsen, Encarnacion Redondo Jiménez, Guido
Sacconi, Renate Sommer, Catherine Taylor, Nicole Thomas-Mauro, Antonios Trakatellis e
Philip Whitehead.

La raccomandazione per la seconda lettura ¢ stata depositata il 23 marzo 2000.

Il termine per la presentazione di emendamenti sara indicato nel progetto di ordine del giorno
della tornata nel corso della quale la relazione sara esaminata.
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PROGETTO DI RISOLUZIONE LEGISLATIVA

Risoluzione legislativa del Parlamento europeo sulla posizione comune del Consiglio in
vista dell'adozione della direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio concernente
sull'emissione deliberata nell'ambiente di organismi geneticamente modificati e che
abroga la direttiva 90/220/CEE (11216/1/1999 — C5-0012/2000 — 1998/0072(COD))

(Procedura di codecisione: seconda lettura)
1l Parlamento europeo,
— vista la posizione comune del Consiglio (11216/1/1999 — C5-0012/2000),

— vista la sua posizione in prima lettura' sulla proposta della Commissione al Parlamento
europeo e al Consiglio (COM(1999) 852),

— vista la proposta modificata della Commissione (COM(1999) 1393),
— visto l'articolo 251, paragrafo 2, del trattato CE,
— visto l'articolo 80 del suo regolamento,

— vista la raccomandazione per la seconda lettura della commissione per I'ambiente, la sanita
pubblica e la politica dei consumatori (A5-0083/2000),

1. modifica come segue la posizione comune;

2. incarica la sua Presidente di trasmettere la posizione del Parlamento al Consiglio e alla
Commissione.

I GU C 150 del 28.5.1999, pag. 380.
2 GUC 139 del 4.5.1998, pag. 1.
3 GUC 139 del 19.5.1999, pag. 7.
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Posizione comune del Consiglio Emendamenti del Parlamento

(Emendamento 1)
Considerando 13

(13) il contenuto della presente direttiva (13) il contenuto della presente direttiva
tiene nel debito conto 1'esperienza tiene nel debito conto 1'esperienza
internazionale in questo settore e gli internazionale in questo settore e gli
impegni commerciali internazionali; impegni commerciali internazionali e

dovrebbe rispettare i requisiti del
Protocollo di Cartagena sulla biosicurezza
stipulato a Montreal nel gennaio 2000; se_
necessario, la Commissione presenta nel
quadro della ratifica del Protocollo
proposte di modifica ¢ di precisazione della
presente direttiva;

Motivazione

Vi sono stati sviluppi significativi dopo la prima lettura. La direttiva dovrebbe rispettare il
Protocollo di Cartagena.

(Emendamento 2)
Considerando 16

16. le disposizioni della presente 16. considerando che i danni

direttiva lasciano impregiudicata la all'ambiente possono essere provocati non
legislazione nazionale in materia di soltanto da OGM, ma da un'ampia serie di
responsabilita; cause, € che per poter definire una

disciplina completa dei possibili eventi
dannosi risulta necessario introdurre una
normativa comunitaria in materia di
responsabilita ambientale;

Motivazione

Emendamento approvato in prima lettura ma non recepito dal Consiglio. Al contempo, la
Commissione ha presentato il suo Libro bianco sulla responsabilita; il PE ha chiesto in
numerose occasioni che si legiferasse in tale settore.

(Emendamento 3)
Considerando 19 bis (nuovo)
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(19 bis) in sede di approvazione e di
emissione di qualsiasi nuovo organismo
geneticamente modificato € necessario
effettuare valutazioni del rischio degli effetti

cumulativi a lungo termine; gli effetti
cumulativi a lungo termine devono altresi
formare una parte obbligatoria della

sorveglianza;

Or. da

Motivazione

E' necessario disporre di un riferimento agli effetti cumulativi a lungo termine dell'emissione
di organismi geneticamente modificati, dal momento che é proprio in questa prospettiva che
una valutazione dei rischi assume tutta la sua rilevanza. E' necessario non soltanto effettuare
una valutazione del rischio della singola registrazione e del singolo prodotto, ma osservare
gli effetti cumulativi di tutte le autorizzazioni in relazione ad ogni singola nuova
autorizzazione.

(Emendamento 4)
Considerando 20 bis (nuovo)

(20 bis) ¢ necessario realizzare una ricerca
sistematica e indipendente sui rischi: per tale

ricerca vanno stanziate le risorse del caso e
ricercatori indipendenti devono poter
accedere a tutto il materiale avente
rilevanza;

Motivazione

Una ricerca sistematica e indipendente sui rischi é d'importanza decisiva ai fini di una futura
fiducia nella sicurezza dei prodotti OGM e dei prodotti della terra a base di OGM.

(Emendamento 5)
Considerando 26
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(26) per quanto concerne la valutazione del
rischio ambientale di cui alla parte C della
presente direttiva, la gestione del rischio,
l'etichettatura, il monitoraggio,
l'informazione del pubblico e la clausola di
salvaguardia, detta direttiva dovrebbe
costituire un punto di riferimento per gli
OGM come tali o contenuti in prodotti
autorizzati da altri atti legislativi comunitari,
che dovrebbero pertanto prevedere una
valutazione del rischio ambientale specifico
effettuata secondo 1 principi enunciati
nell'allegato II e in base alle informazioni
indicate nell'allegato III, fatti salvi 1 requisiti
supplementari previsti dall’atto normativo
comunitario in questione, nonché gli
obblighi in materia di gestione del rischio,
etichettatura, eventuale monitoraggio,
informazione del pubblico e clausola di
salvaguardia almeno equivalenti a quelli
definiti nella suddetta direttiva;

(26) per quanto concerne la valutazione del
rischio ambientale di cui alla parte C della
presente direttiva, la gestione del rischio,
l'etichettatura, il monitoraggio,
l'informazione del pubblico e la clausola di
salvaguardia, detta direttiva dovrebbe
costituire un punto di riferimento per gli
OGM come tali o contenuti in prodotti
autorizzati da altri atti legislativi comunitari,
che dovrebbero pertanto prevedere una
valutazione del rischio ambientale specifico
effettuata secondo 1 principi enunciati
nell'allegato II e in base alle informazioni
indicate nell'allegato III, fatti salvi 1 requisiti
supplementari previsti dall’atto normativo
comunitario in questione, nonché gli
obblighi in materia di gestione del rischio,
etichettatura, eventuale monitoraggio,
informazione del pubblico e clausola di
salvaguardia almeno equivalenti a quelli
definiti nella suddetta direttiva; 1
regolamenti volti a garantire che la
sorveglianza del rischio, la gestione del
rischio, 'etichettatura, un adeguato
monitoraggio, l'informazione del pubblico e
la clausola di salvaguardia corrispondano a
quanto stabilito nella presente direttiva,
vanno applicati in cooperazione con i
competenti organismi all'interno della
Commissione e degli Stati membri che si
occupano dell'attuazione della presente
direttiva;

Motivazione

E'"importante che l'applicazione degli articoli 12-23 della legislazione in materia di prodotti
avvenga in cooperazione con gli organismi che si occupano dell'attuazione della presente

direttiva.

(Emendamento 6)
Considerando 27 bis (nuovo)

PE 232.865

RR\408826IT.doc



(27 bis) a lungo termine, occorre perseguire
la creazione di una procedura centrale
comunitaria per I'emissione di OGM., ad

esempio analoga a quella per

'autorizzazione dei medicinali; la

Commissione dovrebbe realizzare uno studio

sulla possibilita di far verificare

centralmente 1'emissione di organismi

geneticamente modificati, ad esempio

attraverso 1'Agenzia europea per l'ambiente

di Copenaghen o la prospettata autorita

europea in materia di prodotti alimentari;

Motivazione

L'emendamento era stato approvato in prima lettura. Nel frattempo la Commissione ha
proposto nel suo Libro bianco in materia di sicurezza dei prodotti alimentari un'autorita
europea competente in materia di prodotti alimentari che potrebbe farsi carico di questo

compito.

(Emendamento 7)
Considerando 59

59. per rendere piu efficace
l'applicazione delle disposizioni adottate in
base alla presente direttiva ¢ opportuno
prevedere sanzioni la cui applicazione ¢
demandata agli Stati membri,

59. considerando che per rendere piu
efficace l'applicazione delle disposizioni
adottate ai sensi della presente direttiva ¢
opportuno prevedere sanzioni la cui
applicazione ¢ demandata agli Stati

membri; che risulta altresi opportuno

stabilire sanzioni contro l'emissione

involontaria di OGM;

Motivazione

Emendamento approvato in prima lettura ma non recepito dal Consiglio.
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(Emendamento 8)
Considerando 59 bis (nuovo)

(59 bis) I’eventuale emissione
deliberata/autorizzazione all’emissione in
commercio deve essere subordinata ad uno
studio dei prevedibili costi € benefici
socioeconomici complessivi, che tenga
quindi nel debito conto anche gli interessi
dei coltivatori e dei consumatori;

Motivazione

Emendamento approvato in prima lettura ma non recepito dal Consiglio. Nell'esaminare
preventivamente le conseguenze eventuali di una autorizzazione é necessario prendere in
considerazione, accanto agli interessi dei detentori di brevetti di biotecnologie, anche quelli
dei coltivatori e dei consumatori finali.

(Emendamento 9)
Articolo 2, paragrafo 6 bis (nuovo)

6 bis. "uso" I'emissione deliberata di un
prodotto che ¢ stato immesso sul mercato;
le persone che eseguono un'emissione
deliberata sono in seguito denominate
"utenti".

Motivazione

Emendamento approvato in prima lettura ma non recepito dal Consiglio.

(Emendamento 10)
Articolo 3, paragrafo 1 bis (nuovo)

1 bis. essa non si applica nemmeno ai
prodotti farmaceutici a uso umano, che
consistano in un OGM o in una
combinazione di OGM o la contengano, a
condizione che la legislazione comunitaria
che li disciplina preveda una valutazione
dei rischi per I'ambiente equivalente a
quella contenuta negli allegati II e III della
presente direttiva.

Motivazione
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Emendamento approvato in prima lettura ma non recepito dal Consiglio.

(Emendamento 11)
Articolo 4, paragrafo 2

2. Prima di presentare una notifica ai 2. Prima di presentare una notifica ai
sensi della parte B o della parte C, i sensi della parte B o della parte C, 1
notificanti effettuano una valutazione del notificanti effettuano una valutazione del
rischio ambientale. Le informazioni rischio ambientale. Le informazioni
necessarie all'esecuzione di tale necessarie all'esecuzione di tale
valutazione figurano nell'allegato III. Gli valutazione figurano nell'allegato III. Gli
Stati membri e la Commissione si Stati membri e la Commissione si
assicurano che gli OGM che contengono assicurano che gli OGM che contengono
geni che esprimono una resistenza agli geni che esprimono una resistenza agli
antibiotici utilizzati per trattamenti medici antibiotici utilizzati per trattamenti medici
o0 veterinari siano presi in particolare o veterinari non siano diffusi nell'ambiente.

considerazione, al momento della
valutazione del rischio ambientale per
individuare ed eliminare gradualmente
negli OGM i marcatori di resistenza agli
antibiotici che possono avere effetti
negativi sulla salute umana e sull'ambiente.

Motivazione

Emendamento approvato in prima lettura ma non recepito dal Consiglio.

(Emendamento 12)
Articolo 4, paragrafo 2, ultimo comma (nuovo)

Nell'autorizzare un'emissione deliberata,
gli Stati membri e la Commissione
assicurano 1'adozione di misure intese ad
evitare il trasferimento di geni da OGM ad
altri organismi nell'ambiente.

Motivazione
Emendamento approvato in prima lettura ma non recepito dal Consiglio.
(Emendamento 13)
Articolo 4, paragrafo 4 bis (nuovo)

4 bis. Gli Stati membri e la Commissione
europea assicurano che nessun OGM e/o
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suo prodotto escano dal territorio dell'UE
senza l'assenso preliminare in conoscenza
di causa della parte importatrice/paese

1importatore.

Motivazione

Emendamento approvato in prima lettura ma non recepito dal Consiglio.

(Emendamento 14)
Articolo 4, paragrafo 4 ter (nuovo)

4 ter. Gli Stati membri e la Commissione
provvedono affinché, in caso di
esportazione di OGM o di loro prodotti in
Stati terzi, questi ultimi siano messi al
corrente delle procedure di autorizzazione
nell'UE — eventualmente mediante scambio
dei dati in possesso della Commissione,
tenuto conto dell'articolo 19 - onde
consentire loro una decisione autonoma.

Motivazione

Emendamento approvato in prima lettura ma non recepito dal Consiglio.

(Emendamento 15)
Articolo 4, paragrafo 5

5. Gli Stati membri adottano misure volte a
garantire, nel rispetto dell'allegato IV, la
tracciabilita in tutte le fasi dell'immissione in
commercio di OGM autorizzati a norma

della parte C.

5. Gli Stati membri adottano misure volte a
garantire, nel rispetto degli allegati [l e IV,
la tracciabilita in tutte le fasi dell'emissione
deliberata o dell'immissione in commercio di
OGM autorizzati a norma delle parti B o C.

Motivazione

1l testo della posizione comune non figurava nella proposta originaria esaminata in prima
lettura — il requisito della tracciabilita deve applicarsi a tutti i tipi di emissione.

(Emendamento 16)
Articolo 5, paragrafo 6

6. Per il calcolo del termine di

PE 232.865
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90 giorni di cui al paragrafo 5, non sono
computati i periodi di tempo durante i quali
l'autorita competente:

a) ¢ in attesa di ulteriori informazioni
eventualmente richieste al notificante, o

b) sta svolgendo un'indagine o una
consultazione pubblica a norma
dell'articolo 8. Tale indagine o
consultazione pubblica prolunga il termine
di 90 giorni di cui al paragrafo 5 di non piu
di 30 giorni.

90 giorni di cui al paragrafo 5, non sono
computati i periodi di tempo durante i quali
l'autorita competente ¢ in attesa di ulteriori
informazioni eventualmente richieste al
notificante. Un'indagine o una
consultazione pubblica a norma
dell'articolo 8 non deve prolungare il
termine di 90 giorni di cui al paragrafo 5.

Motivazione

Occorre garantire l'efficacia del processo decisionale.

(Emendamento 17)
Articolo 5, paragrafo 6, lettera b bis) (nuova)

b bis) laddove l'autorita competente esiga
nuove informazioni, essa deve motivare tale

circostanza.

Motivazione

Questa richiesta si prefigge di scongiurare qualsiasi arbitrio da parte delle autorita.

RR\408826IT.doc
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(Emendamento 18)
Articolo 6, paragrafo 5, secondo comma

La decisione adottata a norma dei paragrafi 3
e 4 puo prevedere che le emissioni di un
OGM o di una combinazione di OGM nello
stesso luogo o in luoghi diversi allo stesso
scopo e in periodo determinato siano
notificate con un'unica notifica.

La decisione adottata a norma dei paragrafi 3
e 4 puo prevedere che le emissioni di un
OGM o di una combinazione di OGM nello
stesso luogo o in luoghi diversi allo stesso
scopo e in periodo determinato siano
notificate con un'unica notifica. Questa
disposizione non puo essere fatta valere per
consentire l'autorizzazione di emissioni in
piu di uno Stato membro.

Motivazione

In prima lettura il Parlamento soppresse la procedura di approvazione in piu Stati, ma senza
questa clausola essa potrebbe essere reintrodotta su iniziativa della Commissione ai sensi del

presente articolo.

(Emendamento 19)
Articolo 7, paragrafo 2

2. Se informazioni che potrebbero avere
importanti ripercussioni sui rischi per la
salute umana e per 1'ambiente o le
circostanze di cui al paragrafo 1 si rendono
disponibili per I’autorita competente, questa
le valuta e pud imporre al notificante di
modificare le modalita dell'emissione
deliberata, di sospenderla o di interromperla
definitivamente.

2. Se informazioni che potrebbero avere
importanti ripercussioni sui rischi per la
salute umana e per I'ambiente o le
circostanze di cui al paragrafo 1 si rendono
disponibili per I’autorita competente, questa
le valuta e informa I'opinione pubblica, e
puo imporre al notificante di modificare le
modalita dell'emissione deliberata, di
sospenderla o di interromperla
definitivamente.

Motivazione

L'opinione pubblica ha il diritto di essere informata in merito ai vari problemi, analogamente

a quanto previsto per i prodotti medicinali.

PE 232.865
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(Emendamento 20)
Articolo 11, paragrafo 2

2. 11 Gli articoli da 12 a 23 non si applicano
agli OGM come tali o contenuti in prodotti
autorizzati dal regolamento (CEE) del
Consiglio n. 2309/93, a condizione che la
valutazione specifica di rischio ambientale
sia compiuta secondo 1 principi di cui
all'allegato II della presente direttiva e sulla
base delle informazioni indicate nell'allegato
III della presente direttiva, fatti salvi altri.
obblighi previsti dal regolamento (CEE) n.
2309/93.

2. 11 Gli articoli da 12 a 23 non si applicano
agli OGM come tali o contenuti in prodotti
autorizzati dal regolamento (CEE) del
Consiglio n. 2309/93, a condizione che la
valutazione specifica di rischio ambientale
sia compiuta secondo 1 principi di cui
all'allegato II della presente direttiva e sulla
base delle informazioni indicate nell'allegato
III della presente direttiva, fatti salvi 1
requisiti per quanto riguarda la gestione del
rischio, l'etichettatura, il monitoraggio
adeguato, l'informazione del pubblico ¢ la
clausola di salvaguardia, che devono essere
come minimo equivalenti a quelli fissati
nella presente direttiva.

Motivazione

Questo articolo e nuovo. L'emendamento riprende le parole del considerando 26 e
dell'articolo 11, paragrafo 1 sulla legislazione settoriale ed é coerente con gli articoli 6 e 28
del regolamento 2309/93, i quali fanno gia riferimento alle procedure della direttiva 90/220.

(Emendamento 21)
Articolo 11, paragrafo 3

3. Un regolamento del Parlamento europeo e
del Consiglio stabilira le procedure per
garantire che la valutazione del rischio, gli
obblighi in materia di gestione del rischio,
etichettatura, eventuale monitoraggio,
informazione del pubblico e clausola di
salvaguardia, siano equivalenti a quelli
stabiliti nella presente direttiva. Fino
all'entrata in vigore di tale regolamento, gli
OGM come tali o contenuti in prodotti,
autorizzati da altri atti comunitari, possono
essere immessi in commercio solo previa
autorizzazione alla immissione in
commercio ai sensi della presente direttiva.

RR\408826IT.doc
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3. Un regolamento del Parlamento europeo e
del Consiglio adottato a norma dell'articolo
95 stabilira le procedure per garantire che la
valutazione del rischio, gli obblighi in
materia di gestione del rischio, etichettatura,
eventuale monitoraggio, informazione del
pubblico e clausola di salvaguardia, siano
equivalenti a quelli stabiliti nella presente
direttiva. In tale regolamento, per quanto
riguarda gli altri articoli della direttiva, deve

essere fatto riferimento alla presente
direttiva. Fino all'entrata in vigore di tale
regolamento, gli OGM come tali o contenuti
in prodotti, autorizzati da altri atti
comunitari, possono essere immessi in
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commercio solo previa autorizzazione alla
immissione in commercio ai sensi della
presente direttiva.

Motivazione

E'" importante garantire un parallelismo integrale tra la presente direttiva e la legislazione
verticale — anche per quanto concerne le norme in materia di etichettatura, le possibilita di
consultare uno o piu comitati scientifici, la possibilita di consultare uno o piu comitati
competenti in materia di questioni etiche, le procedure di comitato, lo scambio di
informazioni e il rendiconto, tra cui le conseguenze socioeconomiche dell'emissione e
dell'immissione in mercato di OGM, le sanzioni, ecc. (art. 24 e successi paragrafi).

(Emendamento 22)
Articolo 12, paragrafo 2, lettera d)

d) una proposta concernente la durata d) una proposta concernente la durata
dell'autorizzazione, di norma non superiore a dell'autorizzazione, di norma non superiore a
10 anni; 10 anni a decorrere dalla prima registrazione

del prodotto finale;

Motivazione

In prima lettura il Parlamento ha stabilito che nella prassi "12 anni a decorrere dall'inizio
dell'immissione in commercio" significano la stessa cosa che 18 anni dopo [""immissione”, e
questo a causa delle modalita di funzionamento dell'industria agroalimentare. La strategia e
ora quella di adottare un termine massimo (prima si trattava di un periodo fisso), mentre gli
altri criteri in materia di sorveglianza, nuove informazioni, piu severe valutazioni del rischio,
ecc. sono tutti stati soddisfatti.

(Emendamento 23)
Articolo 14, paragrafo 4

4. L'autorizzazione € concessa per un L'autorizzazione € concessa per un periodo
periodo massimo di 10 anni. massimo di 10 anni, a partire dalla prima
registrazione del prodotto finale.

Motivazione

In prima lettura il Parlamento ha riconosciuto che in pratica "12 anni dopo l'avvio della
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commercializzazione" puo significare anche 18 anni dopo "il piazzamento sul mercato"”, a
causa del modo in cui funziona l'industria del miglioramento genetico dei vegetali. Ora si é
passati a un periodo massimo (in precedenza si trattava di un periodo prefissato) e gli altri
criteri relativi al monitoraggio, nuove informazioni, a una valutazione dei rischi piu

vincolante, ecc. sono stati tutti rispettati.

(Emendamento 24)
Articolo 15, paragrafo 3

3. Prima dell'avvio della procedura prevista
all'articolo 29, paragrafo 2, per 'adozione di
criteri e requisiti in materia di informazione
di cui al paragrafo 1, la Commissione
pubblica la proposta ad uso degli interessati,
che hanno 60 giorni per formulare
osservazioni.

3. Prima dell'avvio della procedura prevista
all'articolo 29, paragrafo 2, per 1'adozione di
criteri e requisiti in materia di informazione
di cui al paragrafo 1, la Commissione
pubblica la proposta ad uso degli interessati,
che hanno 60 giorni per formulare
osservazioni. Qualsiasi osservazione deve
essere inoltrata al Comitato di cui all'articolo

29 congiuntamente a una risposta motivata.

Motivazione

La procedura prevista nella posizione comune differisce da quella di cui alla proposta
originaria. Le osservazioni del pubblico necessitano di una risposta pubblica.

(Emendamento 25)
Articolo 15, paragrafo 3 bis (nuovo)

3 bis. Laddove sia stata ricavata sufficiente
esperienza dalla commercializzazione di
taluni OGM in taluni ecosistemi e gli OGM
interessati soddisfino i criteri di cui
all'Allegato V, un'autorita competente pud
presentare alla Commissione una proposta
motivata per 'applicazione di procedure
differenziate da applicare a questi tipi di
OGM. La decisione deve essere adottata ai
sensi delle procedure di cui all'articolo 6,
paragrafi 2,3 e 4.

Motivazione
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Per gli OGM che secondo la scienza presentano un rischio ridottissimo dovrebbe essere

possibile introdurre una procedura semplificata.

(Emendamento 26)
Articolo 16, paragrafo 6

6. Nel caso di cui al paragrafo 3, lettera a), e
qualora né gli Stati membri né la
Commissione abbiano presentato obiezioni
motivate entro 60 giorni dalla trasmissione
della relazione di valutazione, I'autorita
competente che ha elaborato la relazione
trasmette per iscritto al notificante la
decisione finale e informa gli altri Stati
membri e la Commissione entro un termine
di 30 giorni. La validita dell'autorizzazione
puo essere, se del caso, limitata.

6. Nel caso di cui al paragrafo 3, lettera a), e
qualora né gli Stati membri né la
Commissione abbiano presentato obiezioni
motivate entro 60 giorni dalla trasmissione
della relazione di valutazione, 'autorita
competente che ha elaborato la relazione
trasmette per iscritto al notificante la
decisione finale e informa gli altri Stati
membri e la Commissione entro un termine
di 30 giorni. La validita dell'autorizzazione
non deve superare i 10 anni e puo essere, se
del caso, limitata per altri motivi.

Motivazione

Tutte le autorizzazioni devono essere rivedute ogni 10 anni anche se si tratta di rinnovi.

(Emendamento 27)
Articolo 17, paragrafo 1, ultimo comma

Non € computato il periodo di tempo Soppresso
impiegato dal Consiglio per deliberare
secondo la procedura di cui all'articolo 29,
paragrafo 2.
Motivazione

Un richiedente non deve aspettare in eterno l'autorizzazione neanche a causa di problemi

politici in seno al Consiglio.
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(Emendamento 28)
Articolo 18 bis (nuovo)

Articolo 18 bis

Esportazione

1. Per quanto riguarda l'esportazione di
OGM e/o prodotti contenenti OGM verso
paesi terzi, l'esportatore o l'importatore deve

ottenere

- 1l consenso all'importazione dal paese di
destinazione ¢

- I'autorizzazione all'esportazione dalle
autorita dello Stato membro competente.

2. Il paese di destinazione deve dare il suo
consenso all'importazione prima che
l'autorita dello Stato membro competente
possa rilasciare la propria autorizzazione.

3. La Commissione presenta una proposta
legislativa volta ad attuare nel dettaglio il
Protocollo di Cartagena sulla biosicurezza
entro sei mesi dalla firma.

Motivazione

Saranno necessarie ulteriori misure attuative non appena il Protocollo di Cartagena entrera

in vigore.

(Emendamento 29)
Articolo 19, paragrafo 3

3. Nel caso di cui al paragrafo 2 o se
’autorita competente dispone di
informazioni che potrebbero avere
ripercussioni sui rischi dell'OGM per la
salute umana o I'ambiente, essa trasmette
immediatamente le informazioni alla
Commissione e alle autorita competenti
degli altri Stati membri e, se le informazioni
sono divenute disponibili prima
dell'autorizzazione scritta puo avvalersi,
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secondo i casi, dell'articolo 14, paragrafo 1,
o dell'articolo 16, paragrafo 7.

Se le informazioni sono divenute disponibili
dopo il rilascio dell'autorizzazione, 1'autorita
competente, entro 60 giorni dal ricevimento
delle nuove informazioni trasmette alla
Commissione una relazione di valutazione
che indica se e come vadano modificate le
condizioni dell'autorizzazione o se essa vada
revocata. La Commissione, trasmette la
relazione alle autorita competenti degli altri
Stati membri entro 30 giorni dal
ricevimento.

Entro 60 giorni dalla diffusione della
relazione di valutazione, le osservazioni o le
obiezioni motivate sull'ulteriore immissione
in commercio dell'OGM o sulla proposta di
modifica delle condizioni dell'autorizzazione
sono trasmesse alla Commissione che le
trasmette immediatamente a tutte le autorita
competenti.

Le autorita competenti e la Commissione
possono discutere di questioni in sospeso
allo scopo di giungere ad un accordo entro
75 giorni dalla diffusione della relazione di
valutazione.

In mancanza di obiezioni motivate di uno
Stato membro o della Commissione entro 60
giorni dalla diffusione delle nuove
informazioni o in caso di risoluzione di
eventuali questioni in sospeso entro 75
giorni, l'autorita competente che ha redatto
la relazione modifica l'autorizzazione
proposta, trasmette 1'autorizzazione
modificata al notificante e ne informa gli
altri Stati membri e la Commissione

entro 30 giorni.

secondo i casi, dell'articolo 14, paragrafo 1,
o dell'articolo 16, paragrafo 7.

Se le informazioni sono divenute disponibili
dopo il rilascio dell'autorizzazione, I'autorita
competente, entro 60 giorni dal ricevimento
delle nuove informazioni trasmette alla
Commissione una relazione di valutazione
che indica se e come vadano modificate le
condizioni dell'autorizzazione o se essa vada
revocata. La Commissione, trasmette la
relazione alle autorita competenti degli altri
Stati membri entro 30 giorni dal
ricevimento.

Entro 90 giorni dalla diffusione della
relazione di valutazione, le osservazioni o le
obiezioni motivate sull'ulteriore immissione
in commercio dell'OGM o sulla proposta di
modifica delle condizioni dell'autorizzazione
sono trasmesse alla Commissione che le
trasmette immediatamente a tutte le autorita
competenti.

Le autorita competenti e la Commissione
possono discutere di questioni in sospeso
allo scopo di giungere ad un accordo entro
105 giorni dalla diffusione della relazione di
valutazione.

In mancanza di obiezioni motivate di uno
Stato membro o della Commissione entro 90
giorni dalla diffusione delle nuove
informazioni o in caso di risoluzione di
eventuali questioni in sospeso entro 105
giorni, l'autorita competente che ha redatto
la relazione modifica I'autorizzazione
proposta, trasmette 1'autorizzazione
modificata al notificante e ne informa gli
altri Stati membri e la Commissione

entro 30 giorni.

Motivazione

1l prolungamento dei tempi concessi per la presentazione di osservazioni e obiezioni motivate
consente di tenere nel debito conto l'eventuale difficolta e gravita delle decisioni in questione
e l'esigenza di un periodo ragionevole di ricerca, consultazione e riflessione.
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(Emendamento 30)
Articolo 19, paragrafo 3 bis (nuovo)

3 bis. Al fine di facilitare il monitoraggio,
I'ubicazione degli OGM immessi in mercato

dev'essere annotata in registri pubblici.

Motivazione

1l testo della posizione comune e il relativo Allegato VII sono diversi da quelli esaminati in
prima lettura. Affinché il monitoraggio sia efficace, i siti dell'immissione in commercio
devono essere registrati.

(Emendamento 31)
Articolo 22, paragrafo 2, secondo comma

Analogamente non € computato il tempo Soppresso
impiegato dal Consiglio per deliberare
secondo la procedura di cui all'articolo 29,

paragrafo 2.

Motivazione
Un richiedente non deve aspettare in eterno l'autorizzazione neanche a causa di problemi

politici in seno al Consiglio.

(Emendamento 32)
Articolo 28, paragrafo 1

1. Fatte salve le competenze degli 1. Fatte salve le competenze degli
Stati membri nelle questioni etiche, la Stati membri nelle questioni etiche, la
Commissione, di sua iniziativa o su Commissione, di sua iniziativa o su
richiesta del Parlamento europeo o del richiesta del Parlamento europeo o del
Consiglio consulta, su questioni etiche, Consiglio consulta, su questioni etiche,
qualsiasi comitato da essa costituito allo qualsiasi comitato da essa costituito allo
scopo di ottenere un parere sulle scopo di ottenere un parere sulle
implicazioni etiche della biotecnologia, implicazioni etiche della biotecnologia,
come il Gruppo europeo per I'etica delle come il Gruppo europeo per I'etica delle
scienze e delle nuove tecnologie. scienze e delle nuove tecnologie.

Tale consultazione puo anche essere Tale consultazione puo anche essere
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effettuata su richiesta di uno Stato membro. effettuata su richiesta di uno Stato membro.

La Commissione adotta le misure
necessarie per assicurare che queste
procedure di consultazione vengano
condotte in base a chiare norme di apertura
e di trasparenza, con la piena accessibilita

del pubblico.

Motivazione

Emendamento approvato in prima lettura ma non recepito dal Consiglio.

(Emendamento 33)
Articolo 31 bis (nuovo)

Articolo 31 bis

Coloro che sono giuridicamente
responsabili di emissioni deliberate di
organismi geneticamente modificati
rispondono integralmente, in sede civile e
penale, degli eventuali danni alla salute
umana ¢ all'ambiente provocati dalle
emissioni in questione. Prima dell'inizio di
tali attivita, essi sono tenuti a contrarre una
assicurazione contro la responsabilita civile
sufficiente a far fronte a eventuali danni da

esse provocati.

Motivazione

Emendamento approvato in prima lettura ma non recepito dal Consiglio.

(Emendamento 34)
Allegato II, introduzione (nuovo capoverso)

- Un principio generale alla base della
valutazione del rischio ambientale deve
altresi essere quello di una
valutazione/analisi degli "effetti cumulativi a
lungo termine". Per "effetti cumulativi a
lungo termine" si intendono tutti gli effetti
che le autorizzazioni hanno,
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cumulativamente, sulla flora naturale, sugli
altri prodotti della terra, sulla fertilita del

suolo, sulla capacita del suolo di degradare
materiale organico, sulla catena alimentare,
sulla diversita biologica, sulla salute umana

e sulla resistenza agli antibiotici.

Motivazione

E' d'importanza decisiva poter contare su una valutazione degli effetti cumulativi a lungo
termine quale principio della valutazione del rischio ambientale. La valutazione del rischio
non deve semplicemente basarsi su una valutazione della singola autorizzazione o del singolo
prodotto, bensi sugli effetti complessivi di tutte le autorizzazioni in relazione a ogni nuova

autorizzazione.

(Emendamento 35)
Allegato IV, A, paragrafo 8

8. Etichettatura proposta su un'etichetta o in
un documento di accompagnamento. Essa
deve contenere, almeno in sintesi, la
designazione commerciale del prodotto, il
nome dell'OGM e le informazioni di cui al
punto A2 e indicare le modalita di accesso
alle informazioni contenute nella parte del
registro accessibile al pubblico.

8. Etichettatura proposta su un'etichetta o in
un documento di accompagnamento. Essa
deve contenere, almeno in sintesi, la
designazione commerciale del prodotto, una.
dichiarazione che "Questo prodotto contiene
o consiste di OGM", il nome dell'OGM e le
informazioni di cui al punto A2 e indicare le
modalita di accesso alle informazioni
contenute nella parte del registro accessibile
al pubblico.

Motivazione

Emendamento approvato in prima lettura ma non recepito dal Consiglio.
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