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II

(Forberedande rittsakter)

EKONOMISKA OCH SOCIALA KOMMITTEN

Yttrande fran Ekonomiska och sociala kommittén om ”Férslag till Europaparlamentets och
radets direktiv om indring av direktiv 90/220/EEG om avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade organismer i miljon” (1)

(98/C 407/01)

Den 9 april 1998 beslutade radet att i enlighet med artikel 100a i EG-fordraget radfraga
Ekonomiska och sociala kommittén om ovannimnda forslag.

Sektionen for miljo, folkhilsa och konsumentfragor, som fick uppdraget att forbereda drendet,
antog sitt yttrande den 7 juli 1998. Foredragande var Sergio Colombo.

Vid sin 357:e plenarsessionen den 9-10 september 1998 (sammantridet den 9 september 1998)
antog Ekonomiska och sociala kommittén foljande yttrande med 80 roster for, 2 emot och

1 nedlagd rost.

Ekonomiska och sociala kommittén vilkomnar férslaget
till indring med forbehdll for nedanstdende kommenta-
rer. Kommittén dr mycket intresserad av lagstiftningens
utveckling inom den framgangsrika biotekniksektorn.
Inom denna sektor bor man uppmuntra och folja den
europeiska industrins utveckling och konkurrenskraft
sdvil genom atgirder for forskning och utveckling inom
ramprogrammet (2), som genom forfaranden som ir
oppna for insyn nir det giller riskbedomning och
information till allmdnheten. Dessa atgirder dr nodvin-
diga forutsittningar for marknadstillvixteninom denna-
ledande sektor samtidigt som man kan utnyttja deras
effekter i form av forbittrad hilsa, miljoskydd och
livskvalitet.

(1) EGT C 139, 4.5.1998, s. 1.

() Den 9 juni 1998 inrittade kommissionen 154 nya forsk-
ningsprojekt inom denna sektor och 138 mecu har avsatts
till finansieringen, vilket innebir att man sammanlagt har
finansierat 456 projekt sedan 1995 inom ramen for det fjarde
ramprogrammet. Det femte ramprogrammet foreskriver en
forstirkning av stodet till sektorn for “livskvalitet och
forvaltning av de biologiska resurserna” och ESK skall
yttra sig sirskilt om prioriteringarna med hinsyn till olika
fordelar i form av okad livskvalitet, hilsa och skydd av
miljon.

1. Sammanfattning av innehallet och nya punkter i
forslaget

1.1.  Detaktuella forslaget till indring har sedan linge
forebddats av kommissionen savil i meddelandet om
bioteknik och vitboken om tillvixt, konkurrenskraft och
sysselsittning ar 1994 som senareigranskningsrapporten
om direktivet 90/220/EEG (3). Forslaget skall ses mot
bakgrund av 6kad insyn inom sektorn i férening med
allminhetens 6kande uppmirksamhet nir det giller den
nya genetiskt modifierade teknikens effekter pa hilsan,
konsumentsikerheten och miljon.

1.2. 1 meddelandet fran 1994 var det huvudsakliga
problemet att sikerstilla ett mer flexibelt regelverk och
forenklade forfaranden nir det giller hogteknologi som
ir framgdngsrik pd marknaden och bidrar till att
sysselsittningen dkar. For narvarande upplever man att
lagstiftarna fister 6kad vikt vid att lugna och informera
allminheten i storre utstrickning och att sikerstilla
bedémning och kontroll av de omedelbara riskerna och
riskerna pa lang sikt nir det giller hilsa och milj6.

(3) KOM(96) 630 slutlig, 10.12.1996.
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1.3.  Detta synsitt beaktar konsument- och miljosam- det giller medlemsstater som beslutat att begrinsa

manslutningarnas reaktioner i mdnga medlemsstater
som stdr infor utslippande pd marknaden och import
till Europa av de forsta genetiskt modifierade produkter-
na, till exempel utside och plantor som idr avsedda
till foda at minniskor och djur. Kravet pa limplig
information, insyn och forbittrade garantier med tanke
pa riskerna har under den senaste tiden forstirkes till
foljd av en mer allmin begidran om sikerhet och
mirkning av livsmedelsprodukter med kontroll av hela
forloppet, det vill siga fran det att varan produceras
tills det att den kommer pd bordet. Diskussionerna om
de nya livsmedlen och om de olika typerna av genetiskt
modifierad soja och majs har haft effekter pd mekanis-
merna i direktiv 90/220/EEG genom att nigra mindre
tekniska forindringar har inforts, i synnerhet nir det
giller mirkning som inte foreskrevs i den ursprungligen
antagna versionen ().

1.4.  En annan aspekt som dr vird att framhdlla
ir faststillandet av skyldigheten att samrida med
oberoende vetenskapliga organ nir det giller sikerhet
och effekter pd hilsa och miljo, och inte lata sig noja
med administrativa mekanismer genom kommittéforfa-
randen. Till f6ljd av konsumenternas minskade fortroen-
de, som fororsakades av BSE-krisen, har medvetenheten
rent generellt okat om de mojliga riskerna med de
tekniska metoder och forfaranden som varken tar
hinsyn till forsiktighetsprincipen eller till kravet pd
mekanismer for oberoende bedémning och kontroll.
Det aktuella forslaget inforlivar kommissionens nya
synsitt genom att foreskriva en skyldighet att samrdda
med vetenskapliga kommittéer om alla aspekter som
antas ha effekter pd minniskors hilsa och pa miljon.

1.5.  Till sist i forslaget tar man upp de svarigheter
och konflikter som uppkommitioch mellan medlemssta-
terna inom ramen for det decentraliserade systemet for
riskbedomning (dvs. nir de andra medlemsstaterna inte
godkinner bedémningen av anmilan som gjorts av den
forsta medlemsstaten dir produkten marknadsfors).
Dirfor forsoker man att forbittra medlemsstaternas
gemensamma strategi som roér madlsdttningarna och
metoderna nir det giller riskbedomning (ny bilaga
II). Saledes forsovker man nirma sig ett centraliserat
gemenskapssystem for tillstindsgivning (motiverings-
punkt 13).

1.6. Mot bakgrund av denna bedémning ger man
dessutom mojlighet att beakta etiska aspekter.

1.7. Pagrund av de svarigheter som uppstatt till foljd
av att artikel 16 i direktiv 90/220/EEG tillimpats nir

(1) Genom bilaga III infordes den 18 juni 1997 skyldigheten
att mirka alla genetiskt modifierade organismer som enligt
direktivet ir tillitna pd marknaden.

och/eller forbjuda anvindning eller utslippande pa
marknaden av genetiskt modifierade produkter som ir
tillatna pa basis av direktivets forfaranden foreslas det att
man fortsittningsvis skall tillimpa kommittéférfarande
II1 b, istillet for forfarande I a, for att medlemsstaterna
skall fa storre inflytande nir det giller att anta beslut. [
sjdlva verket kan radet pd sd sitt avsld kommissionens
forslag med enkel majoritet medan den kvalificerade
majoritet som krivs enligt forfarande III a ibland har
inneburit att det 6verlatits at kommissionen att vidta de
foreslagna atgirderna.

1.8.  Dessutom har man beaktat ett forfarande som
omfattar flera stater, vilket kan uppmuntra till harmoni-
sering av systemen for riskbedomning.

1.9.  Man har dven infort begreppen kontroll och
sanktioner.

2. Allminna kommentarer

2.1.  Oversynen av direktivet om avsiktligt utslippan-
de av genetiskt modifierade mekanismer har varit pa
gang linge bade pd grund av att framgdngarna inom
biotekniken har varit anmirkningsvirda under de senas-
te sju dren och pa grund av att forsiljningen av dessa
produkter snabbt haller pa att 6ka och den allminna
opinionen kriver bestimmelser som underlittar forbate-
rad och aktuell information och garantier nir det giller
riskerna. Liknande krav har stillts av foretagen som
begir klarhet och smidiga och exakta regler, samtidigt
som man betonar riskerna med de nackdelar fér konkur-
rensen som foljer av invecklade regler och forfaranden
samt de linga vintetiderna for att fa tillstind i Europa.

2.2. 1 yttrandet om dversynen av 90/219/EEG forbe-
holl sig ESK att yttra sig om sambanden mellan de nya
versionerna av 219 och 220 genom att man i synnerhet
under punkt 2.9 rekommenderade att en klar distinktion
mellan den inneslutna fasen och avsiktligt utslippande
skulle uppritthallas "genom att forsikra sig om att
klassificeringen av faststillda genetiskt modifierade
mikroorganismer som sikra i den inneslutna fasen inte
automatiskt fir konsekvenser vid tillimpningen av
direktivet 90/220/EEG” (2).

2.3. I jimforelse med ursprungliga versionen av
forslaget till 6versyn av direktiv 90/219/EEG presenterar
det aktuella forslaget nigra viktiga framsteg i drendet.
ESK hade ocks3 uttalat sig kritiskt om det ursprungliga
forslaget (2) vilketdelvis omfattas av rddets gemensamma
stillningstagande (3).

() EGT C 295, 7.10.1996.
() EGT C 62, 26.2.1998.
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2.3.1 I det aktuella forslaget framhalls i synnerhet
foljande:

a) Aven om det foreskrivs tva kategorier av utsittande,
av vilka den forsta skall ske enligt ett forenklat
forfarande, 4r skillnaderna mellan de tva i huvudsak
den tid som loper mellan anmilan och svar, och
beror i mindre utstrickning sjilva dndringen. Alltsd
understills dven de organismer som betraktas som
sikra anmailan och kontroll 4ven om det sker enligt
ett snabbare forfarande.

b) Begreppet dvervakning efter utsittande introduceras
och en tidsgrins faststills for nir tillstdndet maste
fornyas.

¢) Mirkning av produkter enligt olika kategorier har
inforts och pa sa sitt tillmotesgdr man dven konsu-
menternas starka krav, vilket ocksd stéds i ESK:s
yttrande om lagstiftning pa livsmedelsomradet (1).

d) Maximala tidsgrinser for ett antal foreskrivna for-
faranden skall inforas.

e) Genom attdefiniera malsittningar och gemensamma
metoder for riskbedomning gér man en anstringning
foratt frimja enighet och harmonisering av medlems-
staternas resultat.

2.4.  Aven om man framhiller sin pi det hela taget
positiva bild av det nya synsittet har kommittén dnda
ndgra viktiga synpunkter att framfora.

2.4.1.  Atgirderna i detta direktiv verkar inte vara
tillrackligt samordnade med de forfaranden som hanfor
sig till andra lagstiftningsatgirder som dven de beror
utsittande av genetiskt modifierade organismer. Tidiga-
re har vi hinvisat till avvikelserna fran direktiv
90/219/EEG, men lika viktigt 4r dock en vil fungerande
samordning med den lagstiftning som nimns under
artiklarna 5 och 10 i den aktuella versionen som
foreskriver en sirskild miljoriskbedémning liknande
den” som krivs enligt artiklarna 6-9 och 11-18. Det ror
sig om genomgripande lagstiftning som redan tritt i
kraft nir det giller ”nya” livsmedel (2), och som haller
pd att forberedas nir det giller nytt” utside, “nya”
djurfoder samt bekampningsmedel som innehaller gene-
tiskt modifierade organismer.

2.4.2.  Detirnddvindigt att undvika att det skapas ett
juridiskt tomrum med hinvisningar till genomgripande
lagstiftning som dnnu inte finns eller som inte dnnu
uppdaterats. Férseningarna nir det giller definitionerna
av de genomgripande direktiven har hittills lett till att
produkterna bedémts mot bakgrund av det 6vergripande

(1) EGT C 19, 21.1.1998.
(3) Forordning (EG) nr 258/97 om nya produkter och nya
livsmedelsingredienser, EGT L 43, 14.2.1998.

direktivet 90/220 och man kan friga sig om den samlade
erfarenheten inom detta omrade inte utgor en sikrare
garanti for en beddémning av genetiskt modifierade
organismer dven ur allminhetens synvinkel. Man far i
sjdlva verket inte heller glomma bort att dessa bada
overgripande instrument (90/219 och 90/220) utformats
pa grund av den speciella riskbedomningen.

2.4.3. 1 forordningen om nya livsmedelsprodukter
(285/97) hinvisar man for nirvarande i artikel 9 och
dess bilagor till den gamla versionen av direktiv
90/220/EEG nir det giller forfaranden, dokumentation
och riskbedémning etc. Denna foérordning skall alltsa
uppdateras mot bakgrund av den aktuella dndringen
nir det giller hianvisningar till artiklar och bilagor eller
ocksa skall manidenna forordning foreskriva en sirskild
riskbedémning. Detsamma giller for de direktiv som
haller pa att utarbetas, liksom for transportdirektivets
hdnvisningar och hinvisningar i direktiv 90/679/EEG
om sikerhet pd arbetsplatsen.

2.4.4.  Med tanke pd hur langt man har kommit med
den genomgripande lagstiftningen verkar det helt klart
att direktiv 90/220/EEG och dess bilagor kommer
utgora den viktigaste referenspunkten nir det giller
riskbedomning for ling tid framover. Direktiv
90/220/EEG kommer dessutom att tjina som modell for
desirskilda bedomningsforslagen. Darfor dr principerna
i bilaga II pa vilka dven den genomgripande lagstiftning-
en grundar sig av mycket stor betydelse. I detta samman-
hang finns det anledning att oroa sig 6ver att man i
forslaget och i synnerhet i bilagorna inte i tillrackligt
hog grad har utvecklat den del som ror de genetiske
modifierade organismernas samverkan med de ekosys-
tem som de sitts in i, vare sig det ror sig om yttre
ekosystem pd produktionsstillet eller ekosystem som
ingér i den biologiska produktionsprocessen.

2.4.4.1.  Nir det giller det forsta fallet skulle det vara
mycket limpligt med en koppling till den befintliga
lagstiftningen nir det giller bedomning av miljoeffekter
vid utsdttning pa marknaden, dir man dven skulle
ta hinsyn till en bedomning av foérhallandet mellan
kostnader och intikter i ekonomiska och miljomissiga
termer nir det giller genetiskt modifierade organismer
som inforts i jordbruket och alltsd dven i lantbrukets
ekosystem. Med tanke pd att Agenda 2000 snart skall
borja gilla 4r det av stor betydelse med en forstirkning
av den foreskrivna dtgirden, som redan inletts genom
GJP, nir det giller att minska miljoeffekterna pd
jordbruket 3). I detta sammanhang borde man till
exempel noggrant undersoka effekterna av att introduce-
ra plantor som kan std emot vixtgifter i form av storre
eller mindre kemisk pdverkan. Nir det giller de mer
allminna effekterna pd den biologiska méngfalden
maste man ta hdnsyn till de foérhandlingar som pagar
nir det giller ett protokoll om ”biosdkerhet” pa interna-
tionell nivd och riktlinjer (guidelines) for ett system for
bedémning av miljoeffekter.

(3) Nir det giller de genetiskt modifierade organismernas
effekter for GJP har ESK antagit ett sirskilt yttrande pa
eget initiativ dir man i detalj granskar de eventuella
fordelarna och riskerna inom jordbrukssektorn.
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2.4.4.2. Ilikhet med detta och mot bakgrund av det atgiarder for tillstindsgivning (jfr artikel 6b.4.b dir

okande intresset for produktion av jordbruksbaserade
produkter som inte ir avsedda for livsmedel borde man
undersoka effekterna av dessa nya material, bide pa
produktionsstillet nir det giller sikerhet och i den
lopande anvindningen nir det giller miljopaverkan,
och d& idven beakta deras eventuella inforande i det
ekologiska mirkningssystemet.

2.5.  Aven om man konstaterar att det 4r nodvindigt
med ett forenklat forfarande, bor det noteras att det for
nirvarande dterstar att faststilla den mekanism som
skall avgora om man skall vilja forenklat forfarande
eller inte, eftersom kriterierna dnnu inte faststillts.
Bestimmelserna i tidigare direktiv om ett forenklat
forfarande kommer att upphivas, medan beslut
nr 94/730/EG med foreskrifter om ett forenklat forfar-
ande nir det giller genmodifierade vixter kommer att
kvarstd. Det grundas pd de erfarenheter man gjort
hittills, 1 huvudsak betriffande vixter. For nirvarande
har man helt bortsett frin djur och mikroorganismer.
Fastin de senare i princip omfattas av direktiv
90/219/EEG da de anvinds i framstillningsprocesser
som inte anses utgdra “avgrinsad miljo”, finns det risk
for att de hamnar utanfor regelverket.

2.5.1.  Aven om man virdesitter det arbete som
utforts av den vetenskapliga kommittén i friga om
vixter for att behandla drenden som giller genetiskt
modifierade organismer och kopplingen till vetenskapli-
ga kommittéer i friga om livsmedel och djurfoder nir
det finns ett samband med livsmedel avsedda for
minniskor, faller det utanfér deras kompetensomrade.
Det bor noteras att det for nirvarande inte finns ndgon
kommitté som i slutprodukten bedomer effekterna av att
genmodifierade organismer tillférts vid framstillningen
av livsmedel och andra varor (det giller textilfibrer,
lidervaror,smoérjmedel, bioplast samten serie industriel-
la framstillningsmetoder dir genmodifierade organis-
mer dr bittre att anvinda dn kemiska substanser eller
helt enkelt anvinds for att de kostar si lite).

2.6.  Det kommittéforfarande som foreskrivs i arti-
kel 21 och dess samband med samradsforfarandet
med kommittén och vetenskapliga kommittén utgor
visentliga inslag for att besluta om en rad aterstiende
bestimmelser. Det dr dirfor braattklartange dtgirderna
for funktionen, deltagandet, insynen och samspelet med
kommittén for medlemsstaternas foretridare och de
vetenskapliga kommittéer som tillkommit enligt kom-
missionens beslut 97/579/EG av den 23 juli 1997 .

2.6.1.  Betriffande atgirder for samridsforfarande
genom offentliga utredningar och med vissa bestimda
grupper konstaterar ESK rent allmiint att, enligt artikel 7
som inte Andrats, fortsitter detta att vara medlemsstater-
nas ansvarsomrade. Det finns fér nirvarande en betydan-
de skillnad som kan skapa snedvridning nir det giller

perioderna for samridsférfarande genom offentliga
utredningar undantas fran den period pa 90 dagar som
den behoriga myndigheten forfogar over). Det skulle
vara limpligt att harmonisera kriterierna och iven
overviga ett eventuellt inforande av limpliga dtgirder
for detta samrddsforfarande pa europeisk nivd, mot
bakgrund av denidetta fall kinsliga allmdnna opinionen.

2.7.  Detfinnsfortfarande manga brister i definitionen
av analyskriterierna for transgena organismer. I synner-
het kan man notera att man i bilagorna dgnar stort
utrymme 4t vixter, medan kriterier for djur och transge-
na vixter for gener hos djur behandlas ofullstindigt.
Det ir tva fragor som ir av stor vikt dels nir det giller
risker for hilsa och miljo dels i friga om etiska aspekter
pa anvindning av gener frin minniska eller djur i
minniskors eller djurs gener (se i detta sammanhang
den komplicerade handliggningen av direktivet om
biotekniska patent).

2.7.1.  Kommittén konstaterar att de mest detaljerade
kriterierna for hogre vixter infordes genom ett forfar-
ande med tekniska dndringar 1994 pa grundval av
ddvarande erfarenheter och att kunskapen om andra
organismer innu inte utvecklats mycket. Kommittén
utgar fradn antagandet att uppdateringen av bilagorna
far uppskjutas tills det foreligger ytterligare tekniska
framsteg i enlighet med artikel 20.

2.8.  Sirskilt betydelsefullt dr utarbetandet av krite-
rierna for overvakning som beskrivs i bilaga VII, i
synnerhet i friga om paverkan pa mianniskors hilsa. Att
som mirkning anvinda gener som ir resistenta mot
antibiotika har skrimt upp konsumenterna och utgor
ett exempel pd mojliga men onodiga risker som hor
samman med den nya tekniken, om forsiktighetsprinci-
pen inte uppfylls och man inte anvinder sig av bista
tillgingliga teknik. Exemplet visar hur viktigt det dr att
ivarje enskilt fall radfraga de vetenskapliga kommittéer-
na i ett tidigt skede.

2.8.1.  Med hinsyn till milj6 och folkhilsa anser ESK
foljaktligen att man bor avstd fran alla typer av markorer
med antibiotikaresistenta egenskaper i samband med
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
i miljon.

2.9. Pa ett omrade som vicker s stor oro hos
allminheten ir ESK overtygad om att en lagstiftning
som ir anpassad for riskbeddmning och riskkontroll
maste utarbetas tillsammans med tydliga atgirder for
upplysning och vetenskaplig debatt. Dirutover krivs en
korrekt information till allmidnheten, en intensifiering
av dialogen mellan myndigheter, industriforetridare
och fackliga organisationer samt miljo — och konsument-
organisationer.
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3. Sarskilda kommentarer

3.1. Artikel 1 och 2 — Tillimpningsomrdde och defini-
tioner

3.1.1.  Tillimpningsomradet och definitionerna fram-
stir som klara, sirskilt betydelsefullt 4r omnimnandet
av ”direkta och indirekta” risker och formuleringen ”kan
innebdra” som medfor att omradet for riskbedomning
utvidgas, med de forutsittningar som ingdr i den nya
bilaga II.

3.2. Artikel 4

3.2.1.  En hinvisning till forsiktighetsprincipen for
eventuella risker for hilsa och miljo kan vara limplig
(se anmirkningarna om mirkningar i punkt 2.8).

3.3. Artiklarna 5 och 10

3.3.1.  Se tidigare overviganden om att garantera ett
nira samband mellan det foreliggande o6vergripande
direktivet och de nuvarande och eventuellt tillkommande
sektorsinriktade direktiven. Det dr givet att for de
produkter som inte omfattas av bestimmelserna i de
sektorsinriktade direktiven utgor detta direktiv refe-
rensram.

3.4. Artikel 6 b)

3.4.1. T artikel 6b.4.b forekommer en hinvisning till
en offentlig utredning enligt artikel 7 vilket innebir att
beslutet om denna éverlimnas till medlemsstaterna. Det
ir lampligt att foreskriva en nirmare harmonisering av
ett sdidant samradsforfarande for att undvika snedvrid-
ning och diskriminering i informationen till medbor-
garna.

3.5. Artikel 13a — Kriterier for tillimpningen av ett
forenklat forfarande

3.5.1.  Kriterier och krav pd information om ett
forenklat forfarande skall limpligen underordnas sam-
radsforfarandet med de vetenskapliga kommittéerna
enligt artikel 21.

3.6. Artikel 13b, c och e

3.6.1.  Ipunkt4 bor anges i vilken form handlingarna
skall goras tillgingliga for allmidnheten.

3.6.2. I punkt 6 bor den sjudriga tillstaindsperioden
omprovas. Det har samband med 6vervakningen om
vars resultat anmilaren skall sinda in en rapport 12
ménader innan tillstindet upphor att gilla tillsammans
med en kopia pd det ursprungliga tillstindet och

”eventuella nya uppgifter som framkommit med avseen-
de pd produktens risker” (13¢.2).

3.6.3.  Eftersom anmilaren enligt artikel 13e 4nda dr
forpliktad att regelbundet sinda dvervakningsrapporter
till kommissionen och behoriga myndigheter och dven
att omedelbart meddela nya uppgifter om risker, kan
man friga sig om det dr nédvindigt att ange en fast
tillstdndsperiod pa sju ar eftersom det finns ett antal
instrument for att dterkalla tillstdndet enligt artikel 6d
och artikel 16.

3.6.4.  Overdrivet fasta bestimmelser riskerar i sjilva
verket att minska foretagens intresse utan att ge allmin-
heten 6kade sikerhetsgarantier.

3.6.5.  En storre flexibilitet betriffande tillstdndspe-
rioden bor kunna férutses nar anmilan sker och 6vervak-
ningsplanen liggs fram (artikel 11, punkt 2d), enligt en
bedémning fran fall till fall om riskerna for vixelverkan
mellan genetiskt modifierade organismer och ekosyste-
met vilket kan behtva en mer eller mindre ling tid for
att visa sig.

3.7. Artikel 17

3.7.1. I punkt 2 bor anges hur informationerna skall
goras tillgdngliga for allminheten.

3.8. Artikel 18

3.8.1. ESK begir att fi del av den rapport som
omnimns i punkt 2.

3.9. Artikel 20a — Samrad med vetenskapliga kom-
mittéer

3.9.1.  Det dr mycket limpligt att samrid sker med
vetenskapliga kommittéer nir kriterier for det forenkla-
de forfarandet utarbetas och nir en medlemsstat har
haft invindningar enligt artikel 16. Detta forfarande bor
vara fullt 6ppet for insyn och de olika vetenskapliga
organen bor samordnas effektivt for att garantera en
total utvirdering av alla risker for hilsan och miljon.

3.9.2. Kommittén konstaterar det inte specificeras
vilka vetenskapliga kommittéer som skall delta i utvirde-
ringen och rekommenderar en évergripande och fullstin-
digt riskbedomning.

3.10. Artikel 21 — Regelkommittén

3.10.1.  Andringen av kommitté fran typ Illa till IlIb
okar medlemsstaternas betydelse i beslutsprocessen i
forhallande till kommissionen (det beh6vs endast enkel
majoritet for att avvisa kommissionens forslag). Men
det innebir inte att det blir littare att fi allminhetens
bifall och att samordna medlemsstaternas virderingar.
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3.11. Artikel 22a — Sanktioner

3.11.1.  Bestimmelsen om sanktioner vid 6vertridelse
av de nationella bestimmelser som direktivet omsatts i
ir mycket vilkommen. Dessutom bor man 6verviiga
ansvarsfraganisamband med skador férorsakade genom
medveten spridning av genmodifierade organismer i
miljon.

3.11.2. T avvaktan pa overgripande grundregler om
ansvar for miljoskador bér man overviga om man
skall inféra en hinvisning till nationella rittsregler om
forsikringar eller garantifonder for produkter inne-
hillande genmodifierade organismer.

3.12. Bilaga IIl

3.12.1.  Tlinformationerna foér anmilan skulle det vara
limpligt att fora in en hanvisning till bista tillgingliga
teknik och till en 1onsamhetsanalys.

3.13. BilagalV

3.13.1.  Nir det giller de benimningar som foreskrivs
for den obligatoriska mirkningen har konsumentsam-
manslutningarna redan tidigare i friga om “nya” livsme-
del invint mot formuleringen “denna produkt kan
innehilla genetiskt modifierade organismer” och kraver
en exakt information. A sin sida oroar sig producenterna
for att formuleringen skall ge upphov till oberittigad
oro. Kommittén har forstielse for denna oro och
konstaterar att rddets forordning (EG) nr 1139/98 (1)

Bryssel den 9 september 1998.

utgor en forsta losning pa detta problem vad giller
vissa livsmedelsprodukter (som innehdller genetiskt
modifierad soja och majs).

3.13.2.  Man bor dock erinra sig att direktiv
90/220/EEG till skillnad frin foérordningen (EG)
nr 258/97 ir ett overgripande direktiv som omfattar
alla typer av produkter som innehaller genmodifierade
organismer, som inte nodvindigtvis dr avsedda for
den slutlige konsumenten utan anvinds som ravaror i
produktionsprocessen, vilket medfor att producenten
har svarighet att f4 exakt information om produkten och
utesluta att det forekommer genmodifierade organismer.
Det dr ESK:s uppfattning att de genomgripande direkti-
ven bor kunna bidra till att 16sa frigan om etikettering
beroende pd produktens anvindningsomride, genom
att garantera att konsumenterna fir en fullstindig
information och att det overgripande direktivet bor
kunna anpassa sig till en sidan férindring.

3.14. Bilaga V

3.14.1. Det fortsatta bruket av konditionalis
("borde”) medfor en 6verdriven flexibilitet nir det giller
kriterier som bor vara avsedda for klassificering av
kategori .

3.15. Bilaga VI

3.15.1.  Beddémningsrapporten bér dven innehdlla
uppgifter om samband med rapporten om miljopaverkan
enligt punkt 2.4.4.1.

() EGT L 159, 3.6.1998.

Ekonomiska och sociala kommitténs
ordférande

Tom JENKINS



