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II

(Vorbereitende Rechtsakte)

WIRTSCHAFTS- UND SOZIALAUSSCHUSS

Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,,Vorschlag fiir eine Richtlinie
des Europiischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 90/22/EWG iiber die
absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt* (1)

(98/C 407/01)

Der Rat beschlofs am 9. April 1998, den Wirtschafts- und Sozialausschufd gemifs Artikel 100 a
des EG-Vertrags um Stellungnahme zu dem vorgenannten Vorschlag zu ersuchen.

Die mit der Vorbereitung der Arbeiten beauftragte Fachgruppe Umweltschutz, Gesundheitswe-
sen und Verbrauch nahm ihre Stellungnahme am 7. Juli 1998 an. Berichterstatter war

Herr Colombo.

Der Ausschufs verabschiedete auf seiner 357. Plenartagung (Sitzung vom 9. September 1998)
mit 80 gegen 2 Stimmen bei einer Stimmenthaltung folgende Stellungnahme.

Der Wirtschafts- und Sozialausschufd begriifft den Ande-
rungsvorschlag unter dem Vorbehalt folgender Bemer-
kungen. Er verfolgt mit grofStem Interesse die Entwick-
lungen der Rechtsetzung im zukunftstrichtigen Biotech-
nologiesektor, in dem die Dynamik und Wettbewerbsfi-
higkeit der europiischen Industrie gefordert und flan-
kiert werden miissen, und zwar nicht nur durch
Forschungs- und Entwicklungsaktionen innerhalb des
Rahmenprogramms (2), sondern auch durch transparen-
te Verfahren der Risikobewertung und Information der
Offentlichkeit, ohne welche kein Wachstum des Marktes
in diesem Spitzensektor gewihrleistet werden kann;
dabei muf$ der Nutzen fiir die Gesundheit, den Umwelt-
schutz und die Lebensqualitit bewertet werden.

(1) ABL C 139 vom 4.5.1998, S. 1.

() Die Kommission hat unlingst, nimlich am 9. Juni 1998,
154 neue Forschungsprojekte in diesem Sektor auf den
Weg gebracht, fiir die Finanzmittel in Hohe von 138 Millio-
nen ECU zur Verfligung stehen; somit sind seit 1995
insgesamt 456 Projekte innerhalb des vierten Rahmenpro-
gramms finanziert worden. Das fiinfte Rahmenprogramm
sieht eine verstirkte Unterstiitzung des Sektors Lebensqua-
litit und Management der biologischen Ressourcen vor;
der Ausschufd nimmt spezifisch zu den Priorititen Stellung,
die hinsichtlich des Nutzens in den Bereichen Lebensqua-
litit, Gesundheit und Umweltschutz gelten.

1. Zusammenhang und wesentliche neue Elemente des
Vorschlags

1.1.  Dieser von der Kommission schon lange, nimlich
bereits in ihrer Mitteilung von 1994 iiber Biotechnologie
und das WeifSbuch tiber Wachstum, Wettbewerbsfihig-
keit, Beschiftigung sowie spiter in dem Bericht iiber die
Anderung der Richtlinie 90/220/EWG (3) angekiindigte
Anderungsvorschlag steht unter dem Zeichen zunehmen-
den Interesses an diesem Sektor und, damit verbunden,
wachsender Aufmerksamkeit der Offentlichkeit in den
Mitgliedstaaten fiir die Auswirkungen der neuen Gen-
verinderungstechnologien auf Gesundheit, Verbrau-
cherschutz und Umwelt.

1.2.  Wenninder Mitteilung von 1994 das Hauptanlie-
gen gewesen sein diirfte, flexiblere Regelungen und
vereinfachte Verfahren fiir eine Spitzentechnologie zu
gewithrleisten, die hinsichtlich Wettbewerbsfihigkeit
und Beschiftigung vielversprechend ist, so wird heute
bei der Rechtsetzung stirker darauf geachtet, die Offent-
lichkeit zu beruhigen und umfassender zu informieren
und eine Bewertung und Uberwachung der unmittelba-
ren und der langfristigen Risiken fiir Gesundheit und
Umwelt sicherzustellen.

(3) KOM(96) 630 endg. vom 10.12.1996.
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1.3, Dieser Ansatz beriicksichtigt die Reaktionen der
Verbraucherverbinde und Umweltschiitzer in zahlrei-
chen Mitgliedstaaten auf das Inverkehrbringen und den
Import der ersten genetisch verinderten Produkte nach
Europa im Bereich Saatgut und Pflanzen, die fiir den
Verzehr durch Tiere und Menschen bestimmt sind. Die
Forderung nach angemessener Information, Transpa-
renz und stirkeren Garantien hinsichtlich der Risiken
hat sich im Zuge der allgemeinen Forderung nach
Sicherheit und Etikettierung von Lebensmitteln weiter
verstirkt, wobei eine Kontrolle des gesamten Produk-
tionszyklus vom Acker, Stall oder Labor bis auf den
Tisch gefordert wird. Die Kontroversen iiber das ,,novel
food“ und genetisch verinderte Soja- und Maissorten
haben sich auf die Mechanismen der Richtlinie 220
niedergeschlagen und zu einigen technischen Teilinde-
rungen gefiihrt, insbesondere im Hinblick auf die Etiket-
tierung, die in der urspriinglich verabschiedeten Fassung
nicht vorgesehen war (1).

1.4.  Ein weiterer hervorzuhebender Aspekt ist die
Konsolidierung der Verpflichtung, unabhingige wissen-
schaftliche Gutachten iiber die Sicherheit und Auswir-
kungen auf Gesundheit und Umwelt vorzulegen und
sich nicht mit den Verwaltungsmechanismen des Komi-
tologieverfahrens zu begniigen. Infolge der durch die
Ausbreitung des Rinderwahns geschiirten Vertrau-
enskrise der Verbraucher sind nimlich auf breiter Ebene
die moglichen Risiken von technologischen Methoden
und Verfahren stirker ins BewufStsein getreten, wenn
das Vorsorgeprinzip nicht ausreichend beriicksichtigt
wird, und es werden unabhingige Bewertungs- und
Uberwachungsmechanismen gefordert. Der neue Kom-
missionsvorschlag enthilt den neuen Ansatz der Kom-
mission und sieht die Verpflichtung vor, wissenschaftli-
che Ausschiisse mit allen Aspekten zu befassen, die
Auswirkungen auf die Gesundheit des Menschen und
die Umwelt haben konnten.

1.5. Und schliefSlich beriicksichtigt der Vorschlag die
zwischen den Mitgliedstaaten aufgetretenen Probleme
und Konflikte im Rahmen des dezentralen Risikobewer-
tungssystems (Nichtanerkennung der Bewertung der
Anmeldung, die der erste Mitgliedstaat vorgenommen
hat, dem diese vorgelegt wurde, durch die anderen
Mitgliedstaaten): Deshalb wird versucht, zwischen den
Mitgliedstaaten eine gemeinsame Strategie hinsichtlich
der Ziele und Methoden der Risikobewertung auszuar-
beiten (neuer Anhang II). Ziel dabei sind Fortschritte in
Richtung auf eine stirkere Zentralisierung des Genehmi-
gungssystems der Gemeinschaft (Erwigungsgrund 13).

1.6.  Es wird ausdriicklich die Moglichkeit vorge-
schen, bei der Bewertung auch ethische Aspekte zu
berticksichtigen.

1.7.  Einige Mitgliedstaaten haben beschlossen, die
Verwendung und/oder das Inverkehrbringen von gene-
tisch verinderten Produkten, die aufgrund der in der

(1) Durch eine technische Anpassung von Anhang III wurde
am 18. Juni 1997 die Etikettierungspflicht fiir alle im Sinne
der Richtlinie zur Markteinfithrung zugelassenen GVO
eingefiihrt.

Richtlinie 90/220/EWG vorgesehenen Verfahren zuge-
lassen sind, zu beschrinken oder zu verbieten; dazu
haben sie sich auf Artikel 16 dieser Richtlinie berufen;
aufgrund der dadurch aufgetretenen Schwierigkeiten
wird vorgeschlagen, das Komitologieverfahren III Vari-
ante b) statt Variante a) anzuwenden und den Mitglied-
staaten grofSeren Einflufs auf das Beschluf$fassungsver-
fahren zu gewihren: Auf diese Weise kann der Rat den
Kommissionsvorschlag mit einfacher Mehrheit ableh-
nen, wihrend nach Variante Il a) eine qualifizierte
Mehrheit erforderlich war und die Kommission die
vorgeschlagenen MafSnahmen  bisweilen anpassen
mufSte.

1.8.  Es wird ein Mehrstaatenverfahren vorgesehen,
das die Harmonisierung der Risikobewertungssysteme
fordern kann.

1.9.  Es werden eine Uberwachung und Sanktionen
eingefiihrt.

2. Allgemeine Bemerkungen

2.1.  Die Neufassung der Richtlinie iiber die absichtli-
che Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die
Umwelt war schon lange fillig, weil die Biotechnologie in
den letzten sieben Jahren betrichtliche Fortschritte
erzielt hat, das Inverkehrbringen von GVO rasch eine
bedeutende Dimension annimmt und die Offentlichkeit
eine Regelung fordert, die bessere und aktuellere Infor-
mationen und einen Risikoschutz gewihrleistet. Diese
Forderung wird auch von den Unternehmen erhoben,
die Klarheit sowie flexible und prizise Vorschriften
verlangen und auf die Gefahren des Wettbewerbsnach-
teils hinweisen, die durch die Komplexitidt der Vorschrif-
ten und Verfahren und die zeitraubenden Genehmi-
gungsverfahren in Europa verursacht werden.

2.2.  Inseiner Stellungnahme iiber die Neufassung der
Richtlinie 90/219/EWG hatte es sich der Ausschufs
vorbehalten, zu den Verbindungen zwischen den beiden
Neufassungen der Richtlinien 219 und 220 Stellung zu
beziehen, und empfahlunter Ziffer 2.9 darin insbesonde-
re, es ,mufs eine deutliche Trennung zwischen der
Richtlinie 90/219/EWG und der Richtlinie 90/220/EWG
beibehalten werden, um zu gewihrleisten, daf$ die fiir
die Phase der Anwendung in umschlossenen Systemen
erfolgte Einstufung bestimmter genetisch verinderter
Mikroorganismen als ungefihrlich keine entsprechen-
den automatischen Auswirkungen auf die Anwendung
der Richtlinie 90/220/EWG hat*“ (2).

2.3.  Der nun vorliegende Kommissionsvorschlag
enthilt diesbeziiglich einige bedeutende Fortschritte,
auch im Vergleich zur urspriinglichen Fassung des
Vorschlags zur Anderung der Richtlinie 90/219/EWG,
zu der der Ausschufs eine Reihe kritischer Vorbehalte
zum Ausdruck gebracht hat(?), die teilweise in den
gemeinsamen Standpunkt des Rates eingeflossen sind (3).

(2) ABL C 295 vom 7.10.1996.
(3) ABL C 62 vom 26.2.1998.
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2.3.1.  Im einzelnen werden in diesem Kommissions- der horizontalen Richtlinie 90/220/EWG bewertet wur-
vorschlag den, und es stellt sich die Frage, ob die in diesem Bereich

a) zwar zwei Kategorien von Freisetzungen vorgeschen,
deren erste nach einem vereinfachten Verfahren
verliuft, jedoch liegt der Unterschied zwischen den
beiden Kategorien im wesentlichen in den Fristen
zwischen der Anmeldung und der Antwort, betrifft
jedoch in erheblich geringerem MafSe die Art der
genetischen Verinderung; somit werden auch die als
sicher betrachteten Organismen einer Anmeldung
und Kontrolle unterzogen, wenn auch in einem
beschleunigten Verfahren;

b) es wird der Begriff der Uberwachung nach der
Freisetzung eingefiihrt und eine Frist gesetzt, nach
deren Ablauf die Genehmigung verlingert werden
mufS;

c) es wird eine Etikettierung der Produkte nach ver-
schiedenen Kategorien eingefiithrt; dadurch wird eine
deutliche Forderung der Verbraucher aufgegriffen,
dieauch unlingstin der Stellungnahme des Ausschus-
ses zur Lebensmittelgesetzgebung  bekriftigt
wurde (1);

d) es werden Hochstfristen fiir eine Reihe vorgesehener
Verfahrensschritte eingefiihrt;

e) durch die Festlegung der gemeinsamen Ziele und
Methoden zur Risikobewertung soll der Konsens
und die Harmonisierung der Ergebnisse zwischen
den Mitgliedstaaten erleichtert werden.

2.4.  Nachdem der neue Ansatz als insgesamt positiv
gewiirdigt wurde, dringen sich jedoch einige erhebliche
Einwinde auf:

2.4.1. Die Entstehungsgeschichte dieser Richtlinie
scheint nicht ausreichend auf jene anderen Rechtsvor-
schriften abgestimmt zu sein, die ebenfalls die Freiset-
zung genetisch verinderter Organismen behandeln. Die
Diskrepanzen gegeniiber der Richtlinie 90/219/EWG
wurden schon angesprochen, ebenso wichtig ist jedoch
eine gute Koordinierung mit den in Artikel 5 und 10 der
neuen Fassung erwihnten Rechtsvorschriften, in denen
eine ,,spezielle Umweltvertriglichkeitspriifung®, die der
in Artikel 6 bis 9 und 11 bis 18 festgelegten entspricht,
vorgesehen ist. Dabei handelt es sich um die bereits in
Kraft getretene (2) vertikale Gesetzgebung iiber ,,neuarti-
ge“ Lebensmittel (novel food), aber auch um die noch
in Arbeit befindlichen Vorschriften iiber ,neuartiges®
Saatgut, ,neuartige“ Futtermittel und Pestizide, die
GVO enthalten.

2.4.2.  EsmufS vermieden werden, daf$ ein rechtsfreier
Raum entsteht, in dem auf vertikale Rechtsvorschriften
verwiesen wird, die noch gar nicht bestehen oder noch
nicht aktualisiert sind. Die bei der Festlegung der
vertikalen Richtlinien eingetretenen Verzégerungen ha-
ben bisher dazu gefiihrt, dafs die Produkte im Rahmen

(1) ABL C 19 vom 21.1.1998.

(3) Verordnung (EG) Nr. 258/97 iiber neuartige Lebensmittel
und neuartige Lebensmittelzutaten, in ABl. L 43 vom
14.2.1997.

zentral gesammelte Erfahrung auch gegeniiber der Of-
fentlichkeit nicht eine bessere Garantie fiir die Bewertung
der GVO bietet. SchliefSlich darf nicht vergessen werden,
daf$ die Schaffung dieser beiden spezifischen horizonta-
len Instrumente (90/219/EWG und 90/220/EWG) ja
gerade durch die Spezifizitit der Risikobewertung ge-
rechtfertigt worden war.

2.4.3. DieVerordnung (EWG) Nr.258/97 iiber neuar-
tige Lebensmittel verweist in Artikel 9 ihrer derzeitigen
Fassung auf die alte Fassung der Richtlinie 90/220/EWG
hinsichtlich der einzuhaltenden Verfahren, der vorzule-
genden Dokumentation, der Risikobewertung usw. Die
darin enthaltenen Verweise auf die Artikel und Anhinge
miissen daher an die nun vorliegende Anderung angepaf3t
werden, oder die Verordnung muf$ selbst eine spezifische
Risikobewertung enthalten. Dies wird auch fiir die in
Arbeitbefindlichen Richtlinien gelten, ebenso werden die
Verweise in der Verkehrsrichtlinie und in 90/679/EWG
iiber die Sicherheit am Arbeitsplatz auf den neuesten
Stand gebracht werden miissen.

2.4.4.  Angesichts der Fortschritte beim Erlaf$ vertika-
ler Rechtsvorschriften liegt es auf der Hand, daf$ die
Richtlinie 220 und deren Anhiinge noch lingere Zeit bei
der Risikobewertung der wesentliche Bezugspunkt sein
und ein Vorbild fiir spezifische Bewertungsschemata
sein werden. Daher sind die in Anhang II enthaltenen
Risikobewertungsprinzipien so wichtig, an denen sich
auch die vertikalen Rechtsakte inspirieren. Hierzu ist
mit Sorge zu bemerken, daf§ in dem Vorschlag und
insbesondere in den Anhingen der Teil tiber die Wechsel-
wirkung zwischen GVO und den Okosystemen, in denen
diese freigesetzt werden, seien es Okosysteme aufSerhalb
des Produktionsorts als auch in biologischen Produk-
tionsprozessen involvierte Okosysteme, nur unzurei-
chend entwickelt ist.

2.4.4.1. Im ersten Fall wire eine Anbindung an die
bestehenden Rechtsvorschriften hinsichtlich der Um-
weltfolgenabschitzung bei  Markteinfithrung — sehr
zweckmifSig; diese sollte auch eine skonomische und
okologische Kosten-Nutzen-Analyse fiir die freigesetz-
ten GVO hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf die land-
wirtschaftlichen Praktiken und somit auch auf die
landwirtschaftlichen Okosysteme umfassen. Kurz vor
der Verabschiedung der ,,Agenda 2000“ ist dies von
erheblicher Bedeutung, da darin eine Verstirkung der
schon im Rahmen der GAP eingeleiteten MafSnahmen
zur Verringerung der Auswirkungen der Agrartitigkeit
auf die Umwelt vorgesehen ist().In diesem Rahmen
miifSten beispielsweise die Folgen der Einfithrung von
herbizid-resistenten Pflanzen hinsichtlich ihrer gréfSeren
oder kleineren chemischen Auswirkung eingehend unter-
sucht werden. Allgemeiner gesagt sollten im Hinblick
auf die moglichen Auswirkungen auf die Artenvielfalt
die laufenden internationalen Verhandlungen iiber ein
Protokoll zur ,Biosicherheit® und iiber die Leitlinien
fiir ein Umweltfolgenabschitzungssystem beriicksichtigt
werden.

(%) Zu den Auswirkungen der genetisch verinderten Organis-
men auf die GAP verabschiedete der WSA eine separate
Initiativstellungnahme, in der die im Agrarsektor gesehenen
Vorteile und Risiken detailliert untersucht werden.
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2.4.4.2.  Analog dazu miifste angesichts des steigenden der Frist von 90 Tagen werden die Zeitspannen nicht

Interesses an der Erzeugung von Nichtnahrungsmitteln
aus landwirtschaftlichen Rohstoffen die Auswirkung
dieser neuen Stoffe sowohl am Produktionsort im
Hinblick auf die Sicherheit als auch beim gewohnlichen
Gebrauchim Hinblick auf die Umweltauswirkung analy-
siert werden, auch im Vorgriff auf ihre mogliche
Aufnahme in das System des Umweltzeichens.

2.5.  Die ZweckmifSigkeit eines vereinfachten Verfah-
rens wird zwar eingeriumt, es ist jedoch zu bemerken,
daf$ der entscheidende Auswahlmechanismus zwischen
einem normalen und einem vereinfachten Verfahren und
die dafiir geltenden Kriterien bislang nicht definiert
worden sind. Die in der fritheren Richtlinie vorhandenen
Bestimmungen iiber das vereinfachte Verfahren werden
gestrichen, der Beschlufs 94/730/EG iiber die Einfithrung
vereinfachter Verfahren bei genetisch verinderten Pflan-
zen bleibt jedoch bestehen. Es wird somit von den
gewonnenen Erfahrungen, also im wesentlichen von
Pflanzen ausgegangen. Tiere und Mikroorganismen
werden bislang vollig aufSer acht gelassen. Diese fallen
zwar grundsitzlich unter die Richtlinie 90/219/EWG,
wenn sie jedoch in Herstellungsverfahren eingesetzt
werden, die nicht als abgegrenzte Milieus gelten, besteht
die Gefahr, dafs sie sich der Regelung entziehen.

2.5.1.  Die bisher vom wissenschaftlichen Pflanzen-
ausschuf$ bei der Bearbeitung der Themen, die genveriin-
derte Organismen betreffen, unternommenen Anstren-
gungen sind zwar zu wiirdigen, wie auch seine Verbin-
dungen zu den wissenschaftlichen Ausschiissen fiir die
Ernihrung von Mensch und Tier im Hinblick auf die
Aspekte, die die menschliche Ernidhrung betreffen und
iiber die Kompetenzen dieses Ausschusses hinausgehen,
zu bemerken ist jedoch, dafs es bisher keinen Ausschufs
gibt, der die Auswirkungen der Freisetzung von GVO
in die Produktionsprozesse von Lebensmitteln und
Nichtlebensmitteln auf das Endprodukt untersucht
(Textilfasern, Lederwaren, Schmiermittel, Bioplastik
sowie eine Reihe von Industrieverfahren, in denen
GVO sinnvoll eingesetzt werden kénnen, um chemische
Substanzen zu vermeiden oder einfach, weil sie billiger

sind).

2.6.  Da das in Artikel 21 vorgesehene AusschufSver-
fahren und seine Verbindungen zur Konsultation des
oder der wissenschaftlichen Ausschiisse fiir die Festle-
gung einer Reihe bisher ungeklirter Aspekte der Vor-
schrift wesentlich sind, sollten die Mechanismen der
Arbeitsweise, der Beteiligung, der Transparenz und die
Wechselwirkung zwischen dem AusschufS der Vertreter
der Mitgliedstaaten und den durch Beschlufs der Kom-
mission 97/579/EG vom 23. Juli 1997 eingerichteten
wissenschaftlichen Ausschiissen geklirt werden.

2.6.1.  Allgemeiner gesagt bemerkt der AusschufS zu
den Mechanismen der Konsultation der Offentlichkeit
und bestimmter Gruppen, dafl Artikel 7 in seiner
unverinderten Fassung die Zustindigkeit weiterhin
bei den Mitgliedstaaten belifst; derzeit besteht ein
erhebliches Ungleichgewicht, das auch zu Verzerrungen
bei den Genehmigungsmechanismen fithren kann (siehe
Artikel 6 b Absatz 4 b, wo es heifSt, bei der Berechnung

beriicksichtigt, in denen die zustindige Behorde eine
offentliche Untersuchung oder Anhorungen durchfiihrt);
es wire angebracht, eine Harmonisierung der Kriterien
vorzusehen und zu priifen, ob es angesichts der dies-
beziiglichen Sensibilisierung der Offentlichkeit nicht
zweckmiflig wire, Beratungsmechanismen auf europii-
scher Ebene einzufiihren.

2.7.  Bei der Festlegung von Kriterien zur Analyse
von genverinderten Organismen bestehen noch viele
Mingel. Insbesondere ist zu bemerken, dafs in den
Anhingen Pflanzen viel Raum gewidmet wird, die
Kriterien fiir Tiere und fiir durch Tiergene genverinderte
Pflanzen werden jedoch nur unzureichend behandelt;
dabei kommt diesen beiden Fragen grofSe Bedeutung zu,
sowohl hinsichtlich der Risiken fiir Gesundheit und
Umwelt als auch hinsichtlich der ethischen Aspekte
der Verwendung menschlicher und tierischer Gene
in menschlichen und tierischen Organismen (siche in
diesem Zusammenhang die Schwierigkeiten bei der
Entstehung der Richtlinie iiber biotechnologische Pa-
tente).

2.7.1.  Der Ausschuf$ nimmt zur Kenntnis, daf$ die
detaillierteren Kriterien fiir hohere Pflanzen 1994 auf
der Grundlage der vorhandenen Erfahrung durch ein
technisches Anderungsverfahren eingefiigt wurden und
die Erfahrungen mit anderen Organismen noch nicht
sehr weit entwickelt sind, und geht davon aus, dafs die
Aktualisierung der Anhiinge bis zu weiteren Anpassun-
gen an den technischen Fortschritt aufgrund von Arti-
kel 20 verschoben wird.

2.8.  Von besonderer Bedeutung ist die in Anhang VII
beschriebene Erarbeitung von Kriterien fiir die Uberwa-
chung, insbesondere hinsichtlich der Auswirkungen
auf die menschliche Gesundheit; der Einsatz eines
antibiotika-resistenten Gens als Marker, der die Ver-
braucher alarmiert hat, ist ein Beispiel fiir die moglichen
und vermeidbarenRisiken im Zusammenhang mitdiesen
neuen Technologien, wenn das Vorsorgeprinzip aufSer
acht gelassen und nicht die besten verfiigbaren Technolo-
gien (BAT) eingesetzt werden. Dieses Beispiel zeigt, wie
wichtig im Einzelfall eine frithzeitige Anhérung der
Wissenschaftlichen Ausschiisse ist.

2.8.1.  Aus Griinden der Umwelt- und Gesundheits-
vorsorge ist der Ausschuf$ deshalb der Ansicht, dafs bei
der absichtlichen Freisetzung gentechnisch verinderter
Organismen in die Umwelt auf jegliche Art von Marker-
Genen mit Antibiotikaresistenz-Eigenschaften verzichtet
werden sollte.

2.9. In einem Sektor, der in der Offentlichkeit so
grofSe Besorgnis auslost, mufd die Erarbeitung einer
angemessenen Rechtsetzung zur Bewertung und Kon-
trolle des Risikos nach Uberzeugung des Ausschusses
mit einer starken Sensibilisierungsinitiative und einer
wissenschaftlichen Debatte, mit einer korrekten Infor-
mation der Offentlichkeit und einer Intensivierung des
Dialogs mit den Behorden, der Industrie und den
Verbinden von Arbeitgebern, Arbeitnehmern, Umwelt-
schiitzern und Verbrauchern einhergehen.
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3. Besondere Bemerkungen

3.1. Zu Artikel 1 und 2: Anwendungsbereich und
Begriffsbestimmungen

3.1.1.  Der Anwendungsbereich und die Begriffs-
bestimmungen werden deutlich definiert; besonders
bedeutsam ist die Erwihnung der ,,direkten und indirek-
ten Risiken®, ,die eventuell mit der Freisetzung von GVO
in die Umwelt verbunden sein konnten“(!), wodurch
der Begriff der Umweltvertriglichkeitspriifung erweitert
und die Voraussetzungen fiir den neuen Anhang II
geschaffen werden.

3.2. Zu Artikel 4

3.2.1.  Eine Bezugnahme auf das Vorsorgeprinzip bei
potentiellen Risiken fiir Gesundheit und Umwelt konnte
angebracht sein (siche die Ausfithrungen zu den Markern
unter Ziffer 2.8).

3.3. Zu Artikel 5 und 10

3.3.1.  Siche die obigen Bemerkungen tiber die erfor-
derliche enge Koordinierung zwischen dieser horizonta-
len Richtlinie und den vorhandenen oder zu entwickeln-
den sektoralen Richtlinien; dabei gilt, dafs fiir Produkte,
die nicht von sektoralen Bestimmungen abgedeckt sind,
diese horizontale Richtlinie den Bezugsrahmen darstellt.

3.4. Zu Artikel 6 b)

3.4.1. In Artikel 6 b Absatz 4 b) wird auf eine
offentliche Untersuchung oder Anhérungen gemifS Arti-
kel 7 Bezug genommen, die dem Ermessen der Mitglied-
staaten iiberlassen bleiben. Zur Vermeidung von Verzer-
rungen und Diskriminierungen von Biirgern bei der
Information sollte eine stirkere Harmonisierung dieser
Konsultation vorgesehen sein.

3.5. Zu Artikel 13 a: Kriterien filr die Anwendung des
vereinfachten Verfahrens

3.5.1.  Die Kriterien und Informationsanforderungen
fiir das vereinfachte Verfahren werden zu Recht einer
Konsultation der wissenschaftlichen Ausschiisse und
dem Verfahren nach Artikel 21 unterworfen.

3.6. Zu Artikel 13 b, c und e

3.6.1.  In Artikel 13 b Absatz 4 sollte geklirt werden,
in welcher Form die Anmeldungsakte der Offentlichkeit
zuginglich gemacht wird.

3.6.2.  In Artikel 13 b Absatz 6 sollte der Ablauf der
Zustimmung nach sieben Jahren iiberdacht werden. Er
steht im Zusammenhang mit dem Uberwachungsplan,
iiber dessen Ergebnisse der Anmelder im Jahr vor Ablauf
der Zustimmung einen Bericht zusammen mit ,eine(r)
Kopie der Zustimmung fiir das Inverkehrbringen der
GVO*“ sowie jegliche ,neue(n) Informationen, die im

(1) Anmerkung des Ubersetzers: So heifSt es in der italienischen
Fassung von Artikel 2 Absatz 6.

Hinblick auf die Risiken des Produkts (...) bekannt
geworden sind“ (Artikel13 ¢ Absatz 2) vorlegen mufs.

3.6.3. Da der Anmelder jedoch gemifs Artikel 13 e
verpflichtet ist, der Kommission und den zustindigen
Behorden regelmiflig Berichte iiber die Uberwachung
zu iibermitteln und neue Informationen tiber die Risiken
unverziiglich mitzuteilen, stellt sich die Frage, ob es
erforderlich ist, eine Siebenjahresfrist fiir die Verlinge-
rung der Zustimmung vorzusehen, da in Artikel 6 d und
16 bereits eine Reihe von Instrumenten fiir den Widerruf
der Zustimmung vorgesehen ist.

3.6.4.  Denn iibertriebene Strenge wirkt auf die Indu-
strie abschreckend, ohne jedoch die Sicherheitsgarantien
fiir die Offentlichkeit zu erhohen.

3.6.5.  Grofsere Flexibilitit bei der Geltungsdauer der
Zustimmung konnte anlidfSlich der Anmeldung und
Vorlage des Uberwachungsplans (Artikel 11 Absatz 2 b)
vorgesehen werden, und zwar im Einzelfall und je nach
den Risiken, die die Wechselwirkung zwischen dem
spezifischen GVO und dem Okosystem mit sich bringt
und die einen mehr oder weniger langen Zeitraum
benétigen, um in Erscheinung zu treten.

3.7. Zu Artikel 17

3.7.1.  In Absatz 2 sollte geklirt werden, wie die
Informationen an die Offentlichkeit gelangen.

3.8. Zu Artikel 18

3.8.1. Der Ausschuf§ beantragt, den in Absatz 2
genannten Bericht ebenfalls zu erhalten.

3.9. Zu Artikel 20 a: Anhorung wissenschaftlicher
Ausschiisse

3.9.1. Die Anhorung der wissenschaftlichen Aus-
schiisse bei der Erarbeitung der Kriterien fiir das verein-
fachte Verfahren und im Fall von Einwinden, die ein
Mitgliedstaat aufgrund von Artikel 16 erhebt, ist duferst
zweckmifSig; dieses Verfahren soll nach aufSen hin
transparent gestaltet werden, und es soll eine effiziente
Koordinierung zwischen den verschiedenen wissen-
schaftlichen Kompetenzen gewihrleistet sein, um eine
umfassende Bewertung aller Risiken fiir Gesundheit und
Umwelt vornehmen zu kénnen.

3.9.2.  Der Ausschufs stellt fest, daf$ die im Rahmen
der Bewertung anzuhorenden wissenschaftlichen Aus-
schiisse nicht spezifiziert werden, und empfiehlt eine
horizontale und vollstindige Risikobewertung.

3.10. Zu Artikel 21: Regelungsausschufs

3.10.1.  Das Ersetzen der Ausschiisse des Typs III a
durch Ausschiissedes Typs Il bstirktdie Entscheidungs-
befugnis der Mitgliedstaaten gegeniiber der Kommission
(der Kommissionsvorschlag kann durch einfache Mehr-
heit abgelehnt werden); es ist jedoch nicht gesagt, dafs
dadurch die Zustimmung der Offentlichkeit eher erreicht
und die Harmonisierung der Bewertungen zwischen den
Mitgliedstaaten erleichtert wiirde.
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3.11. Zu Artikel 22 a: Sanktionen

3.11.1.  Als dufSerst zweckmifSig erscheint die Einfiih-
rung der Klausel iiber Sanktionen bei Verletzung der
einzelstaatlichen Durchfithrungsbestimmungen; erwo-
gen werden muf$jedoch auch das Problem der Haftpflicht
bei Schiden, die durch die absichtliche Freisetzung
genetisch verinderter Organismen verursacht werden.

3.11.2.  In Erwartung eines horizontalen Bezugsrah-
mens fiir die Umweltschadenshaftpflicht muf$ gepriift
werden, ob es zweckmifSig ist, einen Verweis auf die
einzelstaatlichen Vorschriften aufzunehmen, die fiir
GVO enthaltende Produkte Versicherungen oder Garan-
tiefonds vorschreiben.

3.12. Zu Anhang Il

3.12.1.  In die Informationen, die in der Anmeldung
enthalten sein miissen, sollte ein Verweis auf die besten
verfiigbaren Technologien (BAT) und eine Kosten-
Nutzen-Analyse aufgenommen werden.

3.13. Zu Anhang IV

3.13.1.  Hinsichtlich der Angaben fiir die verbindliche
Etikettierung haben die Verbraucherverbinde schon
Einwinde gegen die Formulierung ,,Dieses Produkt kann
GVO enthalten bei ,novel food“ angemeldet und eine
sichere Information gefordert. Die Erzeuger hingegen
sind dariiber besorgt, daf$ diese Formulierung zu unnéti-
ger Alarmierung fithrt. Der Ausschuf$ schliefSt sich diesen

Briissel, den 9. September 1998.

Sorgen an und nimmt zur Kenntnis, dafs die Verordnung
(EG) Nr. 1139/98 des Rates(!) eine erste Losung fiir
einige Lebensmittel (die genetisch verindertes Soja und
Mais enthalten) bietet.

3.13.2.  Zuberiicksichtigen istjedoch, daf die Richtli-
nie 90/220/EWG im Unterschied zur Verordnung (EG)
Nr. 258/97 eine horizontale Richtlinie ist, die jede Art
von GVO enthaltende Produkte umfafSt, die nicht
unbedingt fiir den Endverbraucher bestimmt sind, son-
dern als Rohstoffe in Produktionsprozessen verwendet
werden, in denen der Hersteller die Eigenschaft des
Produkts nur schwer nachpriifen und somit auch das
Vorhandensein von GVO nur schwer ausschlieflen kann.
Nach Ansicht des Ausschusses sollten die vertikalen
Richtlinien dazu beitragen, die Frage der Etikettierung
entsprechend ihrer Gebrauchsbestimmung zu l6sen und
dabei eine vollstindige Information der Verbraucher
gewihrleisten. Die horizontale Richtlinie sollte an diese
Abstufung angepafst werden.

3.14. Zu Anbhang V

3.14.1.  Die stindige Verwendung der Bedingungs-
form (,,sollten®) fithrt zu einer Aufweichung der Krite-
rien, die vielmehr fiir die Einstufung in Kategorie I
verbindlich vorgeschrieben sein sollten.

3.15. Zu Anhang VI

3.15.1.  Der Bewertungsbericht sollte auch Elemente
der Ankntipfung an die unter Ziffer 2.4.4.1 erwihnte
Umweltfolgenabschitzung enthalten.

(1) ABL L 159 vom 3.6.1998.

Der Prisident
des Wirtschafts- und Sozialausschusses

Tom JENKINS



