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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til EU-Kommissionens forordning om regler og befsjelser for det Fzlles Referen-
celaboratorium for genetisk modificerede organismer

SANCO 3115/2006

Kommissionen har med SANCO 3115/2006 fremsendt forslag til ny forordning vedrerende Det
Felleseuropziske Referencelaboratorium for Genetisk Modificerede Organismer, GMO. Forslaget
er fremsat med hjemmel i Radets og Europa-Parlamentets forordning 1829/2003 om genetisk modi-
ficerede fodevarer og foderstoffer og omhandler szerligt regler for betaling af gebyrer i forbindelse
med indsendelse af ansegning om godkendelse til markedsfering af GMO produkter .

Det forventes at forslaget vil blive sat til afstemning i Den Stdende Komité for Fodevarekaden og
Dyresundhed (SCoFCAH) den 23. oktober 2006.

Forslaget er fremsat med henblik pa at ensrette gebyrerne til referencelaboratoriet for GMO ansog-
ninger. Forslaget forventes ikke at have betydning for sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen finder generelt set, at de fastsatte gebyrer er rimelige. Endvidere stotter regeringen
Kommissionens forslag om at differentiere gebyrbetalingen, séledes at virksomheder med hoved-
sede i1 udviklingslande, samt sma og store virksomheder kun skal betale 50 % af det gebyr, der op-
kraves af gvrige ansggere.

Regeringen agter pd den baggrund at stemme for forslaget.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til EU-Kommissionens forordning om regler og befajelser for det Falles Referen-
celaboratorium for genetisk modificerede organismer

SANCO 3115/2006

Resumé

Kommissionen har i henhold til Artikel 32 i forordning (EF) 1829/2003 (forordningen om GM fo-
devarer og foder) fremsat forslag til forordning om regler og befojelser for det Fcelles Referencela-
boratorium for genetisk modificerede organismer. Forslaget fastscetter storrelse af det gebyr, anso-
gere skal betale for at fa testet og valideret analysemetoder i forbindelse med GMO-godkendelser.

Forslaget er pa dagsordenen til mulig afstemning pa modet i Den Stdende Komité for Fodevarekce-
den og Dyresundhed, sektionen for GM fodevarer og foder, den 23. oktober 2006.

Baggrund
Forslaget er fremsat med hjemmel i forordning (EF) 1829/2003 om GM fedevarer og foder, Artikel
32.

Forslaget behandles i en forskriftkomitéprocedure (1999/468/EF art. 5) i Den Stdende Komité for
Fedevarekaden og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen forord-
ningen. Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet og underret-
ter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uandret eller
udtale sig mod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sa-
gen pa ny. Handler Rédet ikke inden en frist pa hejst tre maneder, kan Kommissionen udstede for-
ordningen

Forslaget er sat pd dagsordenen til diskussion og mulig afstemning pd medet i Den Stdende Komité
for Fedevarekaden og Dyresundhed, sektionen for GM fedevarer og foder, den 23. oktober 2006.
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Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor rege-
ringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Formal og indhold

I henhold til forordning (EF) 1829/2003 (forordningen om GM fedevarer og foder) er der oprettet et
feelles EU-referencelaboratorium, som udferer opgaver i forbindelse med test og validering af ana-
lysemetoder til bestemmelse af GMO-indhold. Laboratoriet, der er placeret i Ispra i Norditalien,
assisteres 1 henhold til forordningen om GM fedevarer og foder af nationale referencelaboratorier.

I forbindelse med tilladelser til markedsfering af genetisk modificerede organismer og produkter
fremstillet heraf til fodevare- og foderbrug i henhold til forordningen om GM fedevarer og foder
skal ansgger indsende en analysemetode, som skal testes og valideres af det feelles referencelabora-
torium.

Ansoger skal betale for det arbejde, referencelaboratoriet udferer i forbindelse med GMO-
godkendelser, fornyelser af GMO-godkendelse og @ndring af GMO-godkendelser. Betalingen skal
std 1 forhold til det arbejde, der reelt skal udferes af referencelaboratoriet og skal dekke reference-
laboratoriets udgifter.

I forslaget foreslas det, at der indferes et fast basisgebyr pa 30.000 EURO for udferelse af arbejde
fra referencelaboratoriets side. Hvis valideringen af metoden kraever test af metoden i nationale re-
ferencelaboratorier i henhold til reglerne i forordning (EF) 641/2004, Annex I, kan der yderligere
opkraeves et gebyr pd 60.000 EURO pr. omdannelsesbegivenhed. Belobene kan justeres i de kon-
krete tilfelde, for eksempel kan belobet nedsattes, hvis begivenheden tidligere er valideret, eller
oges med 50 % af de ekstraudgifter, hvis udgifterne overstiger det allerede betalte gebyr.

Virksomheder med hovedsade i et udviklingsland samt sma og mellemstore virksomheder skal dog
ifolge forslaget betale et reduceret gebyr, som udger halvdelen af det gebyr, der ellers opkreves fra
anseggere.

Bestemmelser om at der kan opkraeves gebyr fra ansegere fremgar af forordningen om GM fodeva-

rer og foder, hvorfor det ogsé vil veere muligt at opkrave gebyr for ansggninger, der er indsendt og
valideret inden datoen for den kommende forordnings vedtagelse.
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Danmarks Fadevareforskning vurderer, at belebene for validering er fornuftige. Det fremgar af for-
slaget, at Det Centrale Referencelaboratorium og de nationale laboratorier efterfelgende skal indga
en aftale om, hvordan gebyrerne fordeles imellem dem.

Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget skonnes ikke at have konsekvenser for beskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget vurderes ikke at have statsfinansielle konsekvenser. Forslaget vurderes ikke at have naev-

neverdige administrative konsekvenser for virksomhederne, da der allerede nu skal betales gebyrer
i forbindelse med indsendelse af hovedparten af GMO godkendelser.

Alt i alt skennes forslaget derfor heller ikke at fa n@vnevardige ekonomiske konsekvenser for virk-
somhederne.

Horing

Forslaget har veret sendt i hering i en reekke organisationer og offentlige myndigheder i henhold til
artikel 9 1 Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EF) Nr. 178/2002 af 28. juni 2002 om gene-
relle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europ@iske Fodevareautori-
tet og om procedurer vedrorende fodevaresikkerhed (fedevareforordningen).

Fodevarestyrelsen har ikke modtaget bemarkninger til forslaget.

Regeringens forelebige generelle holdning
Det er positivt, at der fastsa@ttes gebyrer for arbejde, der udferes af EU-referencelaboratoriet.

Regeringen kan derfor stotte forslaget.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlems-
stater.
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