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Procedurer og offentlighed

Procedurer

| dette notat beskrives procedurerne for behandling af sager efter henholds-
vis udseetningsdirektivet (2001/18/EF) og efter forordningen om genetisk
modificerede fadevarer og foderstoffer (1829/2003/EF). Skov- og Natursty-
relsen (Miljgministeriet) er ansvarlig myndighed for udsaetningsdirektivet
mens Fgdevarestyrelsen (Ministeriet for Familie- og Forbrugeranliggender)
og Plantedirektoratet (Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri) er
ansvarlig myndighed for Forordningen om genetisk modificerede fadevarer
og foderstoffer.

Udseaetningsdirektivet - godkendelsesprocedure

De kompetente nationale myndigheder inddrages i vurderingen af ansgg-
ninger indleveret efter reglerne i udseetningsdirektivet og har fx mulighed for
at stille yderligere spergsmal til ansgger undervejs i processen. En godken-
delse til markedsfgring skal gives, nar der ikke er flere indvendinger. Der
kan saledes gives godkendelse til markedsfaring, uden at det kommer til en
komitéafstemning.

Efter reglerne i udseetningsdirektivet kan man fa godkendelse til at markeds-
fare og udseette genetisk modificerede organismer. Man far saledes fx ikke
godkendelse til at anvende disse organismer til fadevarer eller foder, med
mindre man efterfglgende sgger om det efter reglerne i forordningen om
genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer.

| direktivet er det beskrevet, hvad en ansagning skal besta af. Ansgger ind-
leverer sin ansggning i det EU-land, hvor markedsfaringen skal ske farst.
Dette land skal udarbejde en vurderingsrapport med en indstilling om, hvor-
vidt der skal gives tilladelse til markedsfgring eller ej. Ansggningen og vur-
deringsrapporten med indstilling sendes videre til Kommissionen, som der-
efter anmoder om begrundede indvendinger, bemaerkninger m.m. med en
frist pa 60 dage. Hvis der ikke modtages begrundede indvendinger skal far-
steansggerlandet udstede en godkendelse til markedsfgring. Hvis der er
begrundede indvendinger, indhentes der yderligere oplysninger hos ansg-
ger. Dette cirkuleres til alle medlemslande med en svarfrist pa 45 dage. Hvis
der ikke leengere er begrundede indvendinger, skal fersteansggerlandet
udstede en godkendelse til markedsfering. Hvis der stadig er begrundede
indvendinger, beder Kommissionen Den Europeeiske Fadevareautoritet
(EFSA) om at vurdere sagen, hvorefter Kommissionen udarbejder et udkast



ﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ

Skov- og Naturstyrelsen

til afgarelse. Der stemmes om udkastet i den komité, der er nedsat under
udsaetningsdirektivet. Hvis komiteen ikke kan godkende forslaget (med kva-
lificeret flertal), oversendes sagen straks til Radet. Radet traeffer afggrelse
med kvalificeret flertal for eller imod. Hvis Radet ikke treeffer afgerelse, gar
forslaget tilbage til Kommissionen med henblik pa endelig afggrelse. Nar
der er truffet en beslutning om godkendelse til markedsfaring, skal fgrstean-
sggerlandet udstede en godkendelse til markedsfaring.

Parallelt med, at medlemslandene gennemfarer deres vurderinger, hgrer
Kommissionen offentligheden 2 gange baseret pa henholdsvis et sammen-
drag af ansggningen og forsteansggerlandets vurderingsrapport. Hgringer-
ne sker via Internettet. Skov- og Naturstyrelsen gennemfgrer ogsa en of-
fentlig dansk hgring, nar en ansggning modtages fra Kommissionen. Hg-
ringsmaterialet bestar af sammendraget af ansagningen, vurderingsrappor-
ten fra fgrsteansggerlandet samt en indholdsfortegnelse til den fulde an-
sggning. Haringsperioden er ca. en maned.

Samtidig med, at den nationale hgring saettes i gang, orienteres Folketinget
om ansggningen og om den videre tidsplan. Da der kan gives en godken-
delse til markedsfegring uden komitéafstemning, orienteres Folketinget hver
gang, inden Danmark skal tilkendegive sin holdning overfor Kommissionen.
Danmark gennemfarer vurderinger af hver enkelt sag, idet den fulde ansag-
ning (inkl. fortroligt materiale) samt evt. supplerende materiale fremsendes
til Danmarks Miljgundersggelser, Plantedirektoratet og Danmarks Fodeva-
reforskning med anmodning om en vurdering af konsekvenserne.

Forordningen om genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer

Den samlede vurdering af ansggninger, der indleveres efter reglerne i for-
ordningen, gennemfares centralt af EFSA. Godkendelse til markedsfaring
kan tidligst gives efter en komitéafstemning.

Forordningen bygger pa princippet om ’en der — en nggle’, og man kan der-
for — hvis slutformalet er anvendelse som fadevare og/eller foder — fa god-
kendelse til fadevare- og foderanvendelse samt til markedsfgring og udsaet-
ning af den genetisk modificerede organisme. | modseetning til udsaetnings-
direktivet omfatter forordningen ogsa produkter, der er fremstillet af genetisk
modificerede organismer (forarbejdede produkter).

| forordningen beskrives det, hvad ansagningen skal indeholde. Ansgger
kan indlevere sin ansagning i et hvilket som helst medlemsland, som straks
skal sende ansggningen videre til EFSA. EFSA vurderer ansggningen og
kommer med en udtalelse i Igbet af 6 maneder. Hele ansggningen stilles til
radighed for alle medlemslande og Kommissionen. Afheengig af formalet
med ansggningen harer eller anmoder EFSA miljgmyndighederne om at
gennemfgre en miljgrisikovurdering inden for de farste 3 maneder. Det er
EFSA’s praksis ogsa at here de relevante fedevare-/fodermyndigheder,
selvom de i henhold til forordningen ikke er forpligtede hertil. For sa vidt
angar miljgrisikovurderingen skal den tekniske dokumentation veere den
samme som hvis sagen var indleveret efter reglerne i udseetningsdirektivet.
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Pa baggrund af EFSAs vurderingsrapport udarbejder Kommissionen et ud-
kast til afggrelse. Der stemmes om dette udkast i Den Stdende Komité for
Fedevarekaeden og Dyresundhed, afd. for Genetisk Modificerede Fadevarer
og Foder. Hvis komiteen ikke kan treeffe afgerelse (kvalificeret flertal for)
oversendes sagen straks til Radet. Radet traeffer afgerelse med kvalificeret
flertal for eller imod. Hvis Radet ikke traeffer afgaerelse, gar forslaget tilbage
til Kommissionen med henblik pa endelig afgarelse.

EFSA offentligger sin vurdering. Alle har derefter en mulighed for at komme
med kommentarer til vurderingen i Igbet af 30 dage. Hgringen gennemfgres
pa Internettet.

Til brug for fastlaeggelse af dansk holdning anmoder de kompetente myn-
digheder i Danmark relevante nationale eksperter hos fx Danmarks Fedeva-
reforskning eller Danmarks Miljgunders@gelser om en udtalelse om den
risikovurdering, som EFSA har gennemfart. Fgdevarestyrelsen gennemfg-
rer desuden en dansk hgring (med kort svarfrist) baseret paA Kommissionens
udkast til afgarelse, og orienterer Folketinget forud for afstemning i komite-
en, og igen inden en evt. afstemning i Radet.

Offentlighed

Uanset om der er s@gt efter reglerne i udsaetningsdirektivet eller efter reg-
lerne i forordningen om genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer er
hovedreglen, at man kan fa aktindsigt i al ansggningsmaterialet. Undtaget
fra aktindsigt er dog det materiale, som er vurderet som vaerende fortroligt.

Cirka halvdelen af ansggningerne, der er indleveret efter reglerne i udseet-
ningsdirektivet, indeholder fortroligt materiale. Uanset om dele af ansag-
ningsmaterialet vurderes som vaerende fortroligt i forhold til offentligheden,
er alt materialet tilgeengeligt for myndighederne og de eksperter, der vurde-
rer ansggningerne.

Udseetningsdirektivet — offentlighed

Nar ansggningen indleveres til forsteansagerlandet, skal ansgger angive,
hvilke oplysninger, der i givet fald bgr holdes fortrolige. Det er fgrsteansg-
gerlandet, der treeffer beslutning om, hvilke oplysninger, der skal behandles
som fortrolige. Betingelsen for at oplysninger kan holdes fortrolige er, at
offentliggerelse ville kunne skade ansggers konkurrencemaessige stilling.
Begrundelsen skal kunne efterprgves.

Falgende oplysninger om de GMO’er, der sgges om godkendelse af, kan i
henhold til artikel 25, stk. 4 i udsaetningsdirektivet ikke undtages fra aktind-
sigt:

o en generel beskrivelse af GMO’en eller GMO’erne, anmelderens
navn og adresse, formalet med udsaetningen samt stedet for udsaet-
ningen og den pataenkte brug

o metoder og planer for overvagning af GMO’en eller GMO’erne samt
for beredskabsplan

o miljgrisikovurderingen
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Efter reglerne i udsaetningsdirektivet ma hverken Kommissionen eller med-
lemslandene videregive fortrolige oplysninger, som er anmeldt eller udveks-
let i forhold til direktivet. Det betyder, at de danske myndigheder ikke kan
give aktindsigt i de dele af ansaggningen, som farsteansegerlandet har ac-
cepteret som fortrolige.

Eftersom det er farsteans@gerlandet, der traeffer beslutning om fortrolighed,
kan administrationen af reglerne variere fra land til land. De fleste konkrete
godkendelsessager vil sandsynligvis fremover flytte fra udsaetningsdirektivet
til forordningen om fgdevarer og foderstoffer, da slutformalet med ansgg-
ningerne oftest er fadevare- og foderanvendelse. Dette ggr, at problemstil-
lingen med nationale forskelle, vil blive mere og mere uaktuel. Kommissio-
nen er for tiden ved at udarbejde et forslag til, hvilke principper medlems-
landene bar leegge til grund, nar det skal vurderes, om oplysninger skal hol-
des fortrolige. Det forudseettes, at disse principper fremover vil blive lagt til
grund i de sager, hvor det er Kommissionen selv, der treeffer afggrelse om
fortrolighed — se nedenfor.

Forordningen om genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer

Efter reglerne i forordningen er det Kommissionen, som efter drgftelse med
ansggeren, treeffer beslutning om, hvilke dele af ans@gningen, der kan hol-
des fortrolig. Betingelsen for at oplysninger kan holdes fortrolige, er ogsa
her, at offentliggarelse ville kunne skade ansggers konkurrencemeaessige
stilling. Begrundelsen skal kunne efterprgves.

Det er som udgangspunkt EFSA, der behandler anmodninger om aktindsigt
i sager, der er indleveret efter reglerne i forordningen. Afgerelsen af, hvilke
dele af ansagningen, der kan undtages fra aktindsigtsreglerne afggres af
EU-Kommissionen efter haring af ansgger.

Felgende oplysninger om de GMO’er, fadevarer og foderstoffer, der sgges
om godkendelse af, kan i henhold til artikel 30, stk. 3, i forordning
1829/2003 ikke undtages fra aktindsigt:
o navnet og sammensaetningen af de GMO’er, fgdevarer og foderstof-
fer, der sgges om godkendelse af
o den generelle beskrivelse af GMO’en samt navnet og adressen pa
indehaveren af tilladelsen
o de fysisk-kemiske og biologiske karakteristika af de GMO’er, fadeva-
rer og foderstoffer, som der seges om godkendelse af
o de virkninger, som de pagaeldende GMO’er, fadevarer og foderstof-
fer, har pd menneskers og dyrs sundhed og pa miljget
o de virkninger, som de GMQO’er, fgdevarer og foderstoffer, der sages
om, har pa animalske produkters karakteristika og disses ernae-
ringsmeessige egenskaber
o metoder til pavisning, herunder prgveudtagning og identifikation af
transformationsbegivenheden og i givet fald til pavisning og identifi-
kation af transformationbegivenheden og
o oplysninger om affaldshandtering og kriseberedskab af de GMQO’er,
fedevarer og foderstoffer, der ssges om godkendelse af.
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