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Teckenforklaring Forkortningar av utskottens namn
*  Samradsforfarandet I.  AFET utskottet for utrikesfragor, manskliga
majoritet av de avgivna rosterna rittigheter, gemensam sikerhet och
**[  Samarbetsforfarandet (forsta behandlingen) forsvarspolitik
majoritet av de avgivna rosterna II. BUDG budgetutskottet
**[1  Samarbetsforfarandet (andra behandlingen) III. CONT budgetkontrollutskottet
majoritet av de avgivna rosterna for att IV.  LIBE utskottet for medborgerliga fri- och réttigheter
godkinna den gemensamma standpunkten samt réttsliga och inrikes fragor
majoritet av parlamentets samtliga ledaméter V. ECON utskottet for ekonomi och valutafragor
for att avwvisa eller dndra den gemensamma VI.  JURI utskottet for réttsliga fragor och den inre
standpunkten marknaden
*¥**  Samtyckesforfarandet VII. INDU utskottet for industrifragor, utrikeshandel,
majoritet av parlamentets samtliga ledamater forskning och energi
utom i d fall som avses i artiklarna 105, 107, VIII. EMPL utskottet for sysselsittning och socialfrdgor
161 och 300 i EG-fordraget och artikel 7 i EU- IX. ENVI utskottet for miljo, folkhdlsa och
fordraget konsumentfragor
*#*[  Medbeslutandeforfarandet (forsta X. AGRI utskottet for jordbruk och landsbygdens
behandlingen) utveckling
majoritet av de avgivna rosterna XI. PECH fiskeriutskottet
***[I  Medbeslutandeforfarandet (andra XII.  REGI utskottet for regionalpolitik, transport och

behandlingen) turism
majoritet av de avgivna rosterna for att XIII. CULT utskottet for kultur, ungdomsfragor, utbildning,
godkinna den gemensamma standpunkten medier och idrott
majoritet av parlamentets samtliga ledamdéter XIV. DEVE utskottet for utveckling och samarbete
for att avvisa eller dndra den gemensamma XV. AFCO utskottet for konstitutionella fragor
standpunkten XVI. FEMM utskottet for kvinnors réttigheter och

***[II  Medbeslutandeforfarandet (tredje jamstélldhetsfragor
behandlingen) XVII.  PETI utskottet for framstillningar
majoritet av de avgivna rosterna for att
godkdnna det gemensamma utkastet

(Angivet forfarande baseras pa den rittsliga grund som

kommissionen foreslagit.)
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PROTOKOLLSIDA

Vid plenarsammantradet den 11 februari 1999 faststillde parlamentet sin stindpunkt vid
forsta behandlingen om forslaget till Europaparlamentets och rédets direktiv om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphivande av radets direktiv
90/220/EEG (KOM(1999) 85 - 1998/0072(COD)).

Vid plenarsammantrddet den 20 januari 2000 tillkdnnagav talmannen att den gemensamma
standpunkten hade mottagits och att denna hénvisats till utskottet for miljo, folkhélsa och
konsumentfragor (11216/1/1999 - C5-0012/2000).

Vid utskottssammantrddet den 6 januari 2000 hade utskottet utsett David Bowe till
foredragande.

Vid utskottssammantriadena den 22 februari och 21 mars 2000 behandlade utskottet den
gemensamma standpunkten och forslaget till andrabehandlingsrekommendation.

Vid det sistndmnda sammantradet godkénde utskottet forslaget till lagstiftningsresolution med
27 roster for, 9 roster emot och 4 nedlagda roster.

Foljande ledaméter var nérvarande vid omrdstningen: Caroline F. Jackson (ordforande),
Carlos Lage, Alexander de Roo och Ria G.H.C. Oomen-Ruijten (vice ordférande), David
Robert Bowe (foredragande), Per-Arne Arvidsson, Maria del Pilar Ayuso Gonzélez,
Jean-Louis Berni¢, 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 (suppleant {6r
Marie-Noélle Lienemann), Marie Anne Isler Béguin, Christa Klal3, 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 och Phillip Whitehead.

Andrabehandlingsrekommendationen ingavs den 23 mars 2000.
Fristen for att inge dndringsforslag till den gemensamma stdndpunkten kommer att anges i

forslaget till foredragningslista for den sammantradesperiod vid vilken
andrabehandlingsrekommendationen skall behandlas.
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FORSLAG TILL LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

Europaparlamentets lagstiftningsresolution om radets gemensamma standpunkt infor
antagandet av Europaparlamentets och riadets direktiv om avsiktlig utséittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphivande av radets direktiv
90/220/EEG (11216/1/1999 — C5-0012/2000 — 1998/0072(COD))

(Medbeslutandeforfarandet: andra behandlingen)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

med beaktande av ridets gemensamma standpunkt 11216/1/1999 — C5-0012/2000),

— med beaktande av parlamentets stindpunkt vid forsta behandlingen ! om kommissionens
forslag till Europaparlamentet och radet (KOM(1999) 85) 2,

— med beaktande av kommissionens dndrade forslag (KOM(1999) 139) 3,
— med beaktande av artikel 251.2 1 EG-fordraget,
— med beaktande av artikel 80 i arbetsordningen,

— med beaktande av andrabehandlingsrekommendationen frén utskottet for milj6, folkhélsa
och konsumentfragor (A5-0083/2000).

1. Parlamentet foreslar nedanstidende dndringar 1 den gemensamma standpunkten,

2. uppdrar at talmannen att delge rddet och kommissionen parlamentets stindpunkt.

L'EGT C 150, 28.5.1999, s. 380.
2EGT C 139, 4.5.1998, s. 1.
3 EGT C 139, 19.5.1999, s. 7.
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Rédets gemensamma stdndpunkt Parlamentets &dndringsforslag

(Andringsforslag 1)

Skal 13
13. Internationell erfarenhet pa detta 13. Internationell erfarenhet pa detta
omrade och internationella omrade och internationella
handelsdtaganden har beaktats pa 1dmpligt handelsdtaganden har beaktats pa ldmpligt
satt 1 detta direktiv. sdtt 1 detta direktiv och kraven i1 Cartagena-

protokollet om biosdkerhet som slutfordes i
Montreal i januari 2000 bor respekteras;
om det behovs ldgger kommissionen fram
forslag om dndring och precisering av detta
direktiv inom ramen for ratificeringen av

detta protokoll.

Motivering:

Detta dr en viktig ny utveckling som skett sedan forsta behandlingen. Direktivet bor
overensstamma med Cartagena-protokollet.

(Andringsforslag 2)
Skil 16
16. Bestammelserna i detta direktiv bor 16. Det kan finnas manga olika orsaker
inte paverka nationell lagstiftning nir det bakom skador pd miljon, inte enbart
giller ansvar. genetiskt modifierade organismer, varfor

en EU-omspénnande rittsakt om
ersittningsansvar for miljéskador bor
inforas sa att man kan gora en
vittomfattande reglering av eventuella fall
av skada. Europeiska gemenskapernas
kommission kommer att efter diskussionen
om vitboken om erséittningsansvar for
miljéskador ldgga fram ett lampligt forslag
till direktiv.

Motivering:
Andringsforslag som antogs av Europaparlamentet vid forsta behandlingen men inte

godtagits av rddet. Under tiden har kommissionen offentliggjort vitboken om
ersdttningsansvar. Europaparlamentet har dtskilliga ganger efterlyst lagstifining pd omradet.

(Andringsforslag 3)
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Skél 19a (nytt)

19a. Det bor genomforas riskbedomningar
av de ackumulerade langsiktiga effekterna
néir varje ny genetiskt modifierad organism
godkénns och sitts ut. De ackumulerade
langsiktiga riskerna boér dessutom inga som
en obligatorisk del av 6vervakningen.

Motivering:

Det dr nodvindigt med en hdnvisning till de ackumulerade langsiktiga effekterna av
utsdttning av genetiskt modifierade organismer eftersom det dr just i detta perspektiv som en
riskbedomning dr relevant. Det dr nodvindigt att inte endast utfora en riskbedémning av den
enskilda anmdlan och den enskilda produkten, man mdste se de sammanlagda effekterna av
alla godkdnnanden i relation till varje enskilt nytt godkdnnande.

(Andringsforslag 4)
Skal 20a (nytt)

20a. En oberoende, systematisk
riskforskning maste bedrivas. Forskningen
skall garanteras de resurser som behdovs
och de oberoende forskarna skall ges
tillgdng till allt relevant material.

Motivering:

En oberoende systematisk riskforskning dr helt avgorande for fortroendet for GMO-grodor
och GMO-produkters sdkerhet.

(Andringsforslag 5)
Skal 26

26. Nér det giller miljoriskbedomningen 26. Nér det giller miljoriskbeddomningen
for del C, riskhantering, mirkning, for del C, riskhantering, mirkning,
overvakning, information till allménheten overvakning, information till allménheten
och skyddsklausul bor detta direktiv utgora och skyddsklausul bor detta direktiv utgora
en referens for produkter som bestar av en referens for produkter som bestar av
eller innehaller genetiskt modifierade eller innehaller genetiskt modifierade
organismer vilka dr godkédnda enligt annan organismer vilka dr godkédnda enligt annan
gemenskapslagstiftning som darfor bor gemenskapslagstiftning som darfor bor
foreskriva dels en sdrskild foreskriva dels en sdrskild
miljoriskbedomning som skall genomforas miljoriskbedomning som skall genomforas
1 enlighet med principerna i bilaga II och 1 enlighet med principerna 1 bilaga Il och
pa grundval av de uppgifter som anges i pa grundval av de uppgifter som anges i
bilaga III utan att asidosétta ytterligare bilaga III utan att asidosétta ytterligare
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krav som foreskrivs i ovanndmnda
gemenskapslagstiftning, dels krav nér det
géller riskhantering, markning,
overvakning i forekommande fall,
information till allménheten och
skyddsklausul, krav som &r atminstone
likvirdiga med dem som faststills 1 detta
direktiv.

krav som foreskrivs 1 ovanndmnda
gemenskapslagstiftning, dels krav nér det
giller riskhantering, mirkning,
overvakning i forekommande fall,
information till allménheten och
skyddsklausul, krav som &r atminstone
likvardiga med dem som faststills i detta
direktiv.

Forordningar som skall ombesorja att
riskbedomning, riskhantering, mérkning,
overvakning i forekommande fall,
information till allménheten och
skyddsklausul r likvirdiga med dem som
faststélls i detta direktiv bor tillimpas i
samarbete med de enheter inom
kommissionen och de myndigheter i
medlemsstaterna som ansvarar for
genomforandet av detta direktiv.

Motivering:

Det dr viktigt att tillimpningen av produktlagstifiningen i artiklarna 12-23 sker i samarbete
med de myndigheter som ansvarar for genomférandet av detta direktiv.

(Andringsforslag 6)
Skél 27a (nytt)

27a. Pa lang sikt bor man striva efter att ett
centralt forfarande pa gemenskapsniva
inrittas for utsittning av genetiskt
modifierade organismer, till exempel i
analogi med godkéinnandet av ldkemedel.
Kommissionen bor utfora en undersdkning
av mojligheten att centralt 6vervaka
utsldppandet av gentekniskt modifierad
organismer, exempelvis genom Europeiska
miljébyrdn i Képenhamn eller den
foreslagna europeiska
livsmedelsmyndigheten.

Motivering:

Forslaget antogs i forsta behandlingen. Under tiden har kommissionen i sin vitbok om
livsmedelssdkerhet foreslagit en europeisk livsmedelsmyndighet, som skulle kunna overta

uppgifien.

(Andringsforslag 7)
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59. For att bestimmelserna i detta direktiv
skall genomfGras pa ett effektivare sétt ar
det lampligt att foreskriva om pafoljder
som skall tilldampas av medlemsstaterna.

Skil 59

59. For att bestimmelserna 1 detta direktiv
skall genomforas pa ett effektivare sétt ar
det lampligt att foreskriva om pafoljder
som skall tillimpas av medlemsstaterna.
Det dr dven ldmpligt att faststilla
sanktioner mot oavsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer.

Motivering:

Andringsforslag som antogs av Europaparlamentet vid forsta behandlingen men inte

godtagits av radet.

(Andringsforslag 8)
Skal 59a (nytt)

59a. Det bor varje ar géras en
undersOkning av alla sannolika
socioekonomiska kostnader och fordelar
som den foreslagna avsiktliga
utsdttningen/godkdnnandet av utsldpp pa
marknaden medfor; i undersékningen skall
dven tillborlig hdnsyn tas till odlarnas och
konsumenternas intressen.

Motivering:

Andringsforslag som antogs av Europaparlamentet vid forsta behandlingen men inte
godtagits av radet. Vid en prelimindr undersokning av de eventuella konsekvenserna av ett
godkdinnande bor man utéver intressena hos dem som innehar biotekniska patent dven beakta
odlarnas och de slutliga konsumenternas intressen.

(Andringsforslag 9)
Artikel 2.6a (ny)

6a. "anvindning": den avsiktliga
utséttningen av en produkt som sldppts ut
pa marknaden. Den som star for denna
anvindning bendmns "anvéindare".

Motivering:

Andringsforslag som antogs av Europaparlamentet vid forsta behandlingen men inte

godtagits av rddet.
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(Andringsforslag 10)
Artikel 3.1a (ny)

la. Det skall inte heller omfatta
lakemedelsprodukter avsedda for
méanniskor som bestar av en genetiskt
modifierad organism eller en kombination
av genetiskt modifierade organismer eller
som innehaller sddana, under férutsittning
att det 1 den gemenskapslagstiftning som
reglerar dessa produkter foreskrivs en
miljoriskbedomning likvirdig med den i
bilaga II och III till detta direktiv.

Motivering:

Andringsforslag som antogs av Europaparlamentet vid forsta behandlingen men inte

godtagits av radet.

(Andringsforslag 11)
Artikel 4.2

2. Den som gor en anmélan enligt del B
eller del C skall forst genomfora en
miljoriskbeddmning. De uppgifter som kan
vara nddvéndiga for att genomfora
miljoriskbeddmningen faststills 1 bilaga
II1. Medlemsstaterna och kommissionen
skall sékerstélla att genetiskt modifierade
organismer som innehaller gener som &r
resistenta mot antibiotika som anvénds for
medicinsk eller veterindr behandling
beaktas sérskilt ndr miljériskbeddmningen
utfors, i syfte att faststélla och gradvis ta
bort markdorer for antibiotikaresistens i
genetiskt modifierade organismer som kan

ha negativa effekter pd ménniskors hélsa
och pé miljon.

2. Den som gor en anmélan enligt del B
eller del C skall forst genomfora en
miljoriskbedomning. De uppgifter som kan
vara nodvéndiga for att genomfora
miljoriskbeddmningen faststills 1 bilaga
III. Medlemsstaterna och kommissionen
skall sdkerstélla att genetiskt modifierade
organismer som innehaller gener som &r
resistenta mot antibiotika som anvénds for
medicinsk eller veterindr behandling inte

slédpps ut 1 miljon.

Motivering:

Andringsforslag som antogs av Europaparlamentet vid forsta behandlingen men inte

godtagits av radet.

PE 232.865
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(Andringsforslag 12)
Artikel 4.2

2. Den som gor en anmdlan enligt del B
eller del C skall {orst genomfora en
miljoriskbeddmning. De uppgifter som kan
vara nddvéndiga for att genomfora
miljoriskbeddmningen faststills i bilaga
[I1. Medlemsstaterna och kommissionen
skall sékerstélla att genetiskt modifierade
organismer som innehdller gener som ar
resistenta mot antibiotika som anvéinds for
medicinsk eller veterindr behandling
beaktas sdrskilt ndr miljoriskbedomningen
utfors, 1 syfte att faststélla och gradvis ta
bort markorer for antibiotikaresistens i
genetiskt modifierade organismer som kan
ha negativa effekter pA manniskors hilsa
och pé miljon.

2. Den som gor en anmilan enligt del B
eller del C skall {forst genomfora en
miljoriskbeddmning. De uppgifter som kan
vara nddvéndiga for att genomfora
miljoriskbeddmningen faststills i bilaga
III. Medlemsstaterna och kommissionen
skall sékerstélla att genetiskt modifierade
organismer som innehdller gener som ar
resistenta mot antibiotika som anvénds for
medicinsk eller veterindr behandling
beaktas sdrskilt ndr miljoriskbedomningen
utfors, 1 syfte att faststélla och gradvis ta
bort markorer for antibiotikaresistens i
genetiskt modifierade organismer som kan
ha negativa effekter pad minniskors hilsa
och pé miljon.

Nir tillstdnd ges till en avsiktlig utséttning
skall medlemsstaterna och kommissionen
tillse att dtgdrder vidtas for att férhindra
genoverforing frén genmodifierade
organismer till andra organismer i miljon.

Motivering:

Andringsforslag som antogs av Europaparlamentet vid forsta behandlingen men inte

godtagits av radet.

(Andringsforslag 13)
Artikel 4.4a (ny)

4a. Medlemsstaterna och kommissionen
skall garantera att inga genmodifierade
organismer och/eller produkter hirav
lamnar EU:s territorium utan ett
forhandstillstind fran den importerande

parten/staten.

Motivering:

Andringsforslag som antogs av Europaparlamentet vid forsta behandlingen men inte

godtagits av rddet.
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(Andringsforslag 14)
Artikel 4.4b (ny)

4b. D4 genetiskt modifierade organismer
eller produkter tillverkade av genetiskt
modifierade organismer exporteras till
icke-medlemsstater skall medlemsstaterna
och kommissionen sdkerstilla att de
importerande staterna blir informerade om
EU:s tillstandsforfarande — eventuellt
genom utbyte av uppgifter som
kommissionen forfogar 6ver och med
hinsyn till artikel 24 — s att dessa ldander
kan fatta ett sjidlvstdndigt beslut.

Motivering:

Andringsforslag som antogs av Europaparlamentet vid forsta behandlingen men inte

godtagits av rddet.

(Andringsforslag 15)
Artikel 4.5

5. Medlemsstaterna skall vidta atgérder for
att, 1 enlighet med kraven 1 bilaga IV,
sakerstdlla sparbarhet i alla skeden av
utsldppande pa marknaden av genetiskt
modifierade organismer som har godkénts
enligt del C.

5. Medlemsstaterna skall vidta atgéarder for
att, 1 enlighet med kraven 1 bilagorna I1I
och IV, sdkerstilla sparbarhet i alla skeden
av avsiktlig utsittning eller utslidppande pa
marknaden av genetiskt modifierade
organismer som har godkénts enligt
delarna B och C.

Motivering:

Detta stycke i den gemensamma standpunkten fanns inte med i det ursprungliga forslaget som
behandlades vid forsta behandlingen — kravet pa spdrbarhet bor gdlla alla utsdttningar.

(Andringsforslag 16)
Artikel 5.6

6. Vid berdkningen av den 90-dagarsperiod

som avses i punkt 5 skall inte den tid
beaktas under vilken den behoriga
myndigheten

PE 232.865

6. Vid berdkningen av den 90-dagarsperiod
som avses 1 punkt 5 skall inte den tid
beaktas under vilken den behoriga
myndigheten véntar pa kompletterande
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uppgifter som kan ha begérts fran

anmadlaren.
a) vantar pa kompletterande uppgifter som En offentlig utredning eller ett samrad i
kan ha begérts frdn anmailaren, eller enlighet med artikel 8 skall inte forldnga

den 90-dagarsperiod som avses i punkt 5.
b) genomfor en offentlig utredning eller ett
samrad 1 enlighet med artikel 8. Den
offentliga utredningen eller samradet skall
inte forlinga den 90-dagarsperiod som
avses 1 punkt 5 med mer dn 30 dagar.

Motivering:
Andringsforslaget garanterar att beslutsprocessen blir effektiv.
(Andringsforslag 17)
Artikel 5.6 ba (ny)

ba) Om den behoriga myndigheten begéar
nya uppgifter skall den motivera detta.

Motivering:

Detta krav skall forhindra godtycklig handldggning fran myndigheternas sida.

(Andringsforslag 18)
Artikel 6.5 andra stycket

I det enligt punkterna 3 och 4 fattade I det enligt punkterna 3 och 4 fattade
beslutet far det anges att anmilan av beslutet far det anges att anméilan av
utsdttning av en genetiskt modifierad utsdttning av en genetiskt modifierad
organism eller kombination av genetiskt organism eller kombination av genetiskt
modifierade organismer pa en och samma modifierade organismer pa en och samma
plats eller pa olika platser for samma plats eller pa olika platser for samma
dndamal och under en bestdmd period far dndamal och under en bestdmd period far
goras i en och samma anmélan. goras i en och samma anmailan. Denna

bestimmelse skall inte anvéindas for att
tillata godkdnnande av utséittning i fler dn
en medlemsstat.

Motivering:

Parlamentet strok forfarandet med godkdnnande i flera stater under forsta behandlingen men
utan detta forbehdll kunde det pa kommissionens initiativ dterinforas i denna artikel.

(Andringsforslag 19)
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Artikel 7.2

2. Om den behodriga myndighet som anges i
punkt 1 fir del av uppgifter som kan ha
betydande foljder med hénsyn till risker for
manniskors hdlsa och for miljon eller under
sddana omstdndigheter som anges i

punkt 1, skall den behoriga myndigheten
utvirdera dessa uppgifter och far kréva att
anmadlaren dndrar forhallandena for,
avbryter eller avslutar den avsiktliga
utséttningen.

2. Om den behoriga myndighet som anges i
punkt 1 far del av uppgifter som kan ha
betydande foljder med hénsyn till risker for
manniskors hilsa och for miljon eller under
sadana omsténdigheter som anges i

punkt 1, skall den behoriga myndigheten
utvdrdera dessa uppgifter, informera
allménheten och fér krdva att anmaélaren
dndrar forhdllandena for, avbryter eller
avslutar den avsiktliga utséttningen.

Motivering:

Allmdnheten har rdtt att informeras om problem, i analogi med det som gdller for ldkemedel.

(Andringsforslag 20)
Artikel 11.2

2. Vad giller radets forordning (EEG) nr
2309/93, skall artiklarna 12-23 i detta
direktiv inte tillimpas pa produkter som
bestar av eller innehéller genetiskt
modifierade organismer om de har
godkénts enligt den forordningen, under
forutséttning att en sirskild
miljoriskbeddmning genomfors i enlighet
med principerna 1 bilaga II till detta
direktiv och péd grundval av de uppgifter
som anges 1 bilaga III till detta direktiv
utan att dsidosétta ytterligare krav enligt
férordning (EEG) nr 2309/93.

2. Vad giller rédets forordning (EEG) nr
2309/93, skall artiklarna 12-23 i detta
direktiv inte tillimpas pa produkter som
bestar av eller innehéller genetiskt
modifierade organismer om de har
godkénts enligt den forordningen, under
forutséttning att en sarskild
miljoriskbeddmning genomfors i enlighet
med principerna 1 bilaga II till detta
direktiv och pé grundval av de uppgifter
som anges 1 bilaga III till detta direktiv och
i overensstimmelse med kraven nér det
giller riskhantering, méirkning
overvakning i forekommande fall,
information till allménheten och
skyddsklausul, som dr atminstone
likvirdiga med dem som faststélls i detta
direktiv.

Motivering:

Denna artikel éir ny. Andringsforslaget motsvarar ordalydelsen i tjugosjitte skélet och artikel
11.1 om sektoriell lagstiftning och 6verensstimmer med artiklarna 6 och 28 i radets
forordning (EEG) nr 2309/93 diir det redan hdnvisas till forfaranden enligt direktiv

90/220/EEG.

(Andringsforslag 21)
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Artikel 11.3

3. Forfaranden for att sdkerstélla att
riskbedomningen, kraven nér det géller
riskhantering, mérkning, 6vervakning i
forekommande fall, information till
allménheten och skyddsklausul dr
likvardiga med kraven som faststélls i detta
direktiv skall inforas i en
Europaparlamentets och rddets forordning.
Till dess att den forordningen tréder i kraft

3. Forfaranden for att sdkerstélla att
riskbedomningen, kraven nér det giller
riskhantering, mérkning, dvervakning i
forekommande fall, information till
allménheten och skyddsklausul ar
likvardiga med kraven som faststélls i detta
direktiv skall inforas i en
Europaparlamentets och rddets forordning 1
enlighet med artikel 95. I férordningen

skall det vad avser direktivets dvriga
artiklar hénvisas till detta direktiv. Till dess
att den forordningen trader i kraft skall alla
produkter som bestér av eller innehéller
genetiskt modifierade organismer, om de
har godkénts enligt annan
gemenskapslagstiftning, endast sldppas ut
pa marknaden efter det att de har godkénts
for utsldppande pa marknaden 1 enlighet
med detta direktiv.

skall alla produkter som bestér av eller
innehaller genetiskt modifierade
organismer, om de har godkénts enligt
annan gemenskapslagstiftning, endast
slappas ut pa marknaden efter det att de har
godkénts for utsldppande pa marknaden i
enlighet med detta direktiv.

Motivering:

Det dr viktigt att garantera full parallellitet mellan detta direktiv och sektoriell lagstifining -
ocksa ndr det gdller regler for mdrkning, mojligheter att radfraga en eller flera vetenskapliga
kommittéer, mojlighet att radfrdga en eller flera kommittéer i etiska fragor,
kommittéforfaranden, utbyte av uppgifter och rapportering, bland annat de socioekonomiska
effekterna av utsdttning och utslippande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer,
sanktioner, etc. (artikel 24 och ddrpa foljande artiklar).

(Andringsforslag 22)
Artikel 12.2 d

d) En foreslagen tidsperiod for
medgivandet som inte far overstiga 10 &r.

d) En foreslagen tidsperiod for
medgivandet som inte far overstiga 10 &r,_
och perioden skall inledas efter det att den
slutgiltiga produkten har registrerats for

forsta gdngen.

Motivering:

Parlamentet har i forsta behandlingen konstaterat att "tolv dar efter det att det kommersiella
utsldppandet pa marknaden paborjats" kan innebdra lika mycket som 18 ar efter
"utsldppandet pa marknaden", beroende pa det sdtt vixtforddlingsindustin fungerar.
Begreppet grundar sig nu pa en maximal tidsperiod (tidigare handlade det om en faststdlld
tidsperiod) och att samtliga ytterligare kriterier rorande 6vervakning, nya uppgifter,
strdangare riskbedomning osv. har uppfyllts.
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(Andringsforslag 23)

Artikel 14.4
4. Medgivandet skall ges for en period av 4. Medgivandet skall ges for en period av
hogst 10 ar. hogst 10 ar, och perioden skall inledas efter

det att den slutgiltiga produkten har
registrerats for fOrsta gdngen.

Motivering:

Parlamentet ansag vid forsta behandlingen att i praktiken kunde tolv dr efter det att ett
saluforande inletts innebdra sd mycket som 18 dr efter utsldppandet pa marknaden, pa grund
av vaxtforddlingsindustrins arbetsmetoder. Tanken dr nu att ha en maximal tidsperiod
(tidigare en faststdilld tidsperiod) och att samtliga andra kriterier som rér kontroll, ny
information, mer strikt riskbedomning, m.m. har uppfylits.

(Andringsforslag 24)
Artikel 15.3

3. Innan ett forfarande 1 enlighet med 3. Innan ett forfarande i1 enlighet med
artikel 29.2 inleds for att besluta om sddana artikel 29.2 inleds for att besluta om sddana
kriterier och uppgiftskrav som avses i kriterier och uppgiftskrav som avses i
punkt 1 skall kommissionen se till att punkt 1 skall kommissionen se till att
allménheten fér tillgéng till forslaget. allménheten fér tillgéng till forslaget.
Allménheten far lamna synpunkter till Allménheten far lamna synpunkter till
kommissionen inom 60 dagar. kommissionen inom 60 dagar. Alla sidana

synpunkter skall 6verldmnas till kommittén
enligt artikel 29 tillsammans med ett
motiverat svar.

Motivering:

Det forfarande som foreslds i den gemensamma standpunkten avviker fran det som
ursprungligen foreslogs. Allmdnhetens synpunkter krdver ett svar till allmdinheten.

(Andringsforslag 25)
Artikel 15.3a (ny)

3a. Om tillrdckliga erfarenheter vunnits av
utsldppande pd marknaden av vissa
genetiskt modifierade organismer i vissa
ekosystem och de berdrda genetiskt
modifierade organismerna uppfyller de
kriterier som faststélls i bilaga V kan en
behoérig myndighet 1dmna in ett motiverat
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forslag till kommissionen om tillimpning
av differentierade forfaranden for sddana
typer av genetiskt modifierade organismer.
Beslutet skall fattas i enlighet med de
forfaranden som faststills i artikel 6.2-6.4.

Motivering:

Ett forenklat forfarande bor vara maojligt for sadana genetiskt modifierade organismer ddr det
enligt vetenskapen foreligger mycket liten risk.

(Andringsforslag 26)
Artikel 16.6

6. I det fall som avses 1 punkt 3 a och om 6. I det fall som avses i punkt 3 a och om
inga motiverade invdndningar fran en inga motiverade invdndningar frdn en
medlemsstat eller kommissionen medlemsstat eller kommissionen
framstillts inom 60 dagar efter det att framstillts inom 60 dagar efter det att
beddmningsrapporten sénts ut, skall den beddmningsrapporten sénts ut, skall den
behoriga myndighet som utarbetade behoriga myndighet som utarbetade
rapporten skriftligen ldmna sitt slutgiltiga rapporten skriftligen ldmna sitt slutgiltiga
beslut till anmélaren och underrétta de beslut till anmélaren och underrétta de
ovriga medlemsstaterna och kommissionen ovriga medlemsstaterna och kommissionen
om detta inom 30 dagar. Medgivandets om detta inom 30 dagar. Medgivandets
giltighet kan 1 forekommande fall vara giltighet fér inte overstiga tio ar och kan i
begrinsad. forekommande fall vara begridnsad av_

andra orsaker.
Motivering:

Alla medgivanden skall ses over vart tionde dr, dven da det gdller fornyanden.

(Andringsforslag 27)
Artikel 17.1 sista stycket

Den tid rédet behover for att fatta beslut i Utgar
enlighet med forfarandet i artikel 29.2 skall
inte medriknas.

Motivering:

En anmdlare skall inte behova viinta odndligt linge pd sitt medgivande pa grund av politiska
problem i radet.
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(Andringsforslag 28)
Artikel 18a (ny)

Artikel 18a
Export
1. I samband med export av genetiskt
modifierade organismer och/eller produkter
som innehaller genetiskt modifierade
organismer till en icke-medlemsstat, maste
exportoren eller importéren erhalla
- importtillstdnd frdn det mottagande landet
och
- exporttillstdnd fran myndigheterna i den
berérda medlemsstaterna.
2. Det mottagande landet maste ge sitt
medgivande till importen innan
myndigheten i den berérda medlemsstaten
kan utférda tillstand.
3. Kommissionen skall ldgga fram ett
forslag till riattsakt om genomférande i alla
delar av Cartagena-protokollet om
biosikerhet inom sex manader efter att det
undertecknats.

Motivering:

Ytterligare genomforandedtgdrder kommer att behovas ndr Cartagena-protokollet trdder i

kraft.

(Andringsforslag 29)
Artikel 19.3

3. Om den behoriga myndigheten far
information som kan ha konsekvenser for
riskerna med en eller flera genetiskt
modifierade organismer for médnniskors
hélsa eller for miljon eller under de
forhéllanden som beskrivs 1 punkt 2, skall
den omedelbart Gversidnda informationen
till kommissionen och de behoriga
myndigheterna i de 6vriga
medlemsstaterna och far i forekommande
fall anvéinda sig av bestimmelserna i
artikel 14.1 och artikel 16.7 om
informationen har blivit tillginglig fore det
skriftliga medgivandet.

Om informationen har blivit tillgénglig
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efter det att medgivandet har beviljats,
skall den behodriga myndigheten, inom 60
dagar efter det att den fétt den nya
informationen Gversidnda sin
beddmningsrapport med uppgift om och
hur villkoren for medgivandet skall dndras
eller medgivandet upphora till
kommissionen, som inom 30 dagar efter
mottagandet skall oversidnda den till
behdriga myndigheter 1 de ovriga
medlemsstaterna.

Synpunkter pé eller motiverade
invindningar mot ytterligare utsldppande
pa marknaden av genetiskt modifierade
organismer eller forslaget om éndring av
villkoren 1 medgivandet skall inom 60
dagar efter det att bedomningsrapporten
sants ut oversdndas till kommissionen som
omedelbart skall vidarebefordra dem till
alla behdriga myndigheter.

De behoriga myndigheterna och
kommissionen kan diskutera eventuella
kvarstdende fragor i syfte att nd en
overenskommelse inom 75 dagar efter det
att bedomningsrapporten sénts ut.

Om varken ndgon medlemsstat eller
kommissionen har framstillt motiverade
invdndningar inom 60 dagar efter
utsindandet av den nya informationen eller
om kvarstdende fragor 16ses inom 75
dagar, skall den behoriga myndighet som
utarbetade rapporten dndra medgivandet
enligt forslaget, 6versidnda det dndrade
medgivandet till anmélaren samt underrétta
de ovriga medlemsstaterna och
kommissionen om detta inom 30 dagar.

efter det att medgivandet har beviljats,
skall den behdriga myndigheten, inom 60
dagar efter det att den fétt den nya
informationen Gversénda sin
bedomningsrapport med uppgift om och
hur villkoren f6r medgivandet skall dndras
eller medgivandet upphora till
kommissionen, som inom 30 dagar efter
mottagandet skall oversinda den till
behodriga myndigheter 1 de 6vriga
medlemsstaterna.

Synpunkter pé eller motiverade
inviandningar mot ytterligare utsldppande
pa marknaden av genetiskt modifierade
organismer eller forslaget om éndring av
villkoren 1 medgivandet skall inom 90
dagar efter det att bedomningsrapporten
sdnts ut oversdndas till kommissionen som
omedelbart skall vidarebefordra dem till
alla behdriga myndigheter.

De behoriga myndigheterna och
kommissionen kan diskutera eventuella
kvarstaende frigor i syfte att nd en
overenskommelse inom 105 dagar efter det
att beddmningsrapporten sénts ut.

Om varken ndgon medlemsstat eller
kommissionen har framstéllt motiverade
invdndningar inom 90 dagar efter
utsdndandet av den nya informationen eller
om kvarstaende fragor 16ses inom 105
dagar, skall den behoériga myndighet som
utarbetade rapporten dndra medgivandet
enligt forslaget, 6versidnda det dndrade
medgivandet till anmélaren samt underrétta
de 6vriga medlemsstaterna och
kommissionen om detta inom 30 dagar.

Motivering:

Genom att forlinga den tid som dr avsatt for presentationen av kommentarer och motiverade
invdndningar tar man vederborlig héinsyn till de eventuella svarigheterna och till tyngden i de
berérda besluten och behovet av en rimlig period for undersokning, samrdd och eftertanke.

(Andringsforslag 30)
Artikel 19.3a (ny)
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fortecknas i offentliga register fOr att
underlitta 6vervakningen.

Motivering:

Innehallet i den gemensamma standpunkten och bilaga VII har dndrats frdan det som
behandlades i forsta behandlingen. For att 6vervakningen skall vara effektiv mdste platserna
for det kommersiella utslippandet pd marknaden registreras.

(Andringsforslag 31)
Artikel 22.2 sista stycket

Den tid som radet behover for att fatta Utgér
beslut i enlighet med forfarandet i
artikel 29.2 skall inte heller medréaknas.

Motivering:

En anmdlare skall inte behova viinta odndligt linge pd sitt medgivande pa grund av politiska
problem i radet

(Andringsforslag 32)
Artikel 28.1

1. Utan att det paverkar medlemsstaternas 1. Utan att det paverkar medlemsstaternas
behorighet i etiska fragor skall behorighet i etiska fragor skall
kommissionen pa eget initiativ eller pa kommissionen pa eget initiativ eller pa
begdran av Europaparlamentet eller radet begdran av Europaparlamentet eller radet
samrada i allménna etiska frigor med de samrada i allménna etiska fragor med de
kommittéer som den inréttat i syfte att fa kommittéer som den inréttat i syfte att fa
véigledning avseende bioteknikens etiska vigledning avseende bioteknikens etiska
foljder, exempelvis Europeiska gruppen for foljder, exempelvis Europeiska gruppen for
etik inom vetenskap och ny teknik. etik inom vetenskap och ny teknik.
Detta samrad kan ocksa dga rum pé Detta samrad kan ocksa dga rum pa
begiran av en medlemsstat. begdran av en medlemsstat.

Kommissionen skall vidta nédviandiga
atgérder for att ombesorja att dessa samrad
utfors i enlighet med tydliga bestimmelser
om Oppenhet och insyn och med full
tillgénglighet for allménheten.

Motivering:

Andringsforslag som antogs av Europaparlamentet vid forsta behandlingen men inte
godtagits av rddet.
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(Andringsforslag 33)
Artikel 31a (ny)

Artikel 31a
Rittsligt ansvar
Den som ir rittsligt ansvarig for en
avsiktlig utséttning av genetiskt
modifierade organismer skall ha strikt
civilrittsligt ansvar for varje skada som
fororsakas manniskors hilsa och miljén av
utséttningen i fraga. Innan verksamheten
inleds skall de ha en tillrdckligt hog
ansvarsforsidkring for att kunna ticka de
forluster som kan orsakas av densamma.

Motivering:

Andringsforslag som antogs av Europaparlamentet vid forsta behandlingen men inte
godtagits av rddet.

(Andringsforslag 34)
Bilaga II, inledningen, nytt stycke

- En allmén princip for
miljoriskbedomningen skall ocksé vara en
beddémning/analys av de "ackumulerade
langsiktiga effekterna". "Ackumulerade
langsiktiga effekter" avser medgivandets
samtliga ackumulerade effekter pa den
naturliga floran, andra grodor, markens
fruktbarhet, markens nedbrytning av
organiskt material, niringskedjan, den
biologiska mangfalden, minniskors hilsa
och resistensproblem i samband med
antibiotika.

Motivering:

Det dr helt avgorande att ldta bedomningen av de langsiktiga ackumulerade effekterna bli en
princip i miljoriskbedomningen. Riskbedomningen bor inte enbart grunda sig pd en
bedomning av det enskilda medgivandet och den enskilda produkten utan ocksa pa de
samlade effekterna av alla medgivanden i forhallande till varje enskilt nytt medgivande.

(Andringsforslag 35)
Bilaga IV, A.8
8. Foreslagen mirkning pa en etikett eller 1 8. Foreslagen mirkning pé en etikett eller i
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ett foljedokument. Denna skall innehélla,
atminstone 1 komprimerad form, en
handelsbeteckning for produkten, den
genetiskt modifierade organismens namn
och de uppgifter som avses i punkt 2.
Mairkningen bor ange hur uppgifter kan

erhdllas i den offentliga delen av registret.

ett foljedokument. Denna skall innehélla,
atminstone 1 komprimerad form, en
handelsbeteckning for produkten, orden
"denna produkt innehéller eller bestdr av
genetiskt modifierade organismer", den
genetiskt modifierade organismens namn
och de uppgifter som avses i punkt 2.
Mairkningen bor ange hur uppgifter kan
erhdllas i den offentliga delen av registret.

Motivering:

Andringsforslag som antogs i forsta behandlingen men inte godtogs av rddet.
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