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Betreft: ONTWERPVERORDENING VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE

RAAD betreffende met bepaalde nieuwe genomische technieken
verkregen planten en de daarvan afgeleide producten, en tot wijziging van
Verordening (EU) 2017/625 (eerste lezing)

- Vaststelling van het standpunt van de Raad in eerste lezing en van de
motivering van de Raad

= Verklaringen

Kroatié heeft verzocht de volgende verklaring in de Raadsnotulen op te nemen:

De Republiek Kroatié herhaalt haar standpunt dat het voorstel voor een verordening van het Europees
Parlement en de Raad betreffende met bepaalde nieuwe genomische technieken verkregen planten en
de daarvan afgeleide levensmiddelen en diervoeders, en tot wijziging van Verordening
(EU) 2017/625 op passende wijze moet worden behandeld vanuit drie belangrijke aspecten:
landbouw, milieu en gezondheid. Er moet ook rekening worden gehouden met de publieke opinie en
er moet worden gezorgd voor een passende bescherming van de consumenten en hun recht op

keuzevrijheid.

De Republiek Kroati€ steunt een besluitvormingsproces op basis van wetenschappelijke kennis en de
beoordeling van potenti€le voordelen. Tegelijkertijd is het noodzakelijk een hoog niveau van
bescherming van de menselijke gezondheid, de diergezondheid en het milieu te waarborgen, waarbij

duurzame landbouw en voedselproductie worden beschermd.
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De Republiek Kroati€ wijst op de volgende fundamentele bezorgdheden, die zij ook tijdens de

onderhandelingen over de tekst naar voren heeft gebracht:

1. Overeenkomstig het subsidiariteitsbeginsel moeten de lidstaten kunnen besluiten de teelt van

NGT-planten op hun grondgebied te beperken of te verbieden.

2. Het voorzorgsbeginsel is onvoldoende gewaarborgd met betrekking tot de bescherming van de

consument, de etikettering en de traceerbaarheid van alle NGT-producten.

3. Er zijn geen maatregelen getroffen om mogelijke milieuverontreiniging door NGT-planten te
voorkomen en er zijn geen compensatiemechanismen in geval van schade, met name wat de

biologische productie betreft.

Daarom kan de Republiek Kroati€ de vaststelling van de verordening betreffende met bepaalde
nieuwe genomische technieken verkregen planten en de daarvan afgeleide levensmiddelen en

diervoeders niet steunen, aangezien deze punten niet naar behoren zijn aangepakt.
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Hongarije heeft verzocht de volgende verklaring in de Raadsnotulen op te nemen:

Hongarije acht innovatie in de landbouw belangrijk, met inbegrip van het gebruik van nieuwe
technologieén om belangrijke uitdagingen =zoals klimaatverandering, voedselzekerheid en
duurzaamheid aan te pakken. Wat nieuwe genomische technieken betreft, erkennen wij de noodzaak
van een duidelijk, transparant en robuust rechtskader dat waarborgt dat het gebruik van met deze
nieuwe technieken verkregen organismen geen risico vormt voor het milieu en de gezondheid van
mens en dier, en dat naar behoren rekening wordt gehouden met de belangen van consumenten en

producenten.

Tijdens de besprekingen over het ontwerp in de afgelopen drie jaar heeft Hongarije het standpunt
ingenomen dat het ontwerp conceptueel gebrekkig is, aangezien het geen rekening houdt met de
nieuw gecre€erde eigenschappen van de planten en/of daaraan verbonden potenti€le risico’s bij de
indeling van planten in de categorieén NGT1 en NGT2, maar alleen op moleculaire basis
discrimineert op basis van het type en de omvang van de modificaties en het aantal ervan. Hongarije
heeft altijd zijn bezorgdheid geuit over het ontwerp en heeft er consequent op aangedrongen de

volgende belangrijke elementen in het regelgevingsvoorstel op te nemen:

- inachtneming van het voorzorgsbeginsel en toepassing van een aanpak per geval, waarbij
ervoor wordt gezorgd dat alle NGT-planten aan een wetenschappelijke risicobeoordeling worden

onderworpen voordat zij in de handel worden gebracht;

- verplichte etikettering van alle NGT-producten om de traceerbaarheid te waarborgen en het

recht van consumenten om een geinformeerde keuze te maken te verzekeren;
- zorgen voor de naleving van de internationale verdragsverplichtingen van Hongarije;

- inachtneming van het subsidiariteitsbeginsel, waarbij de keuzevrijheid van de lidstaten met

betrekking tot alle NGT-planten wordt gewaarborgd.

Aangezien de definitieve tekst van het ontwerp onvoldoende tegemoetkomt aan de door ons geuite

bezorgdheden, kan Hongarije de vaststelling ervan niet steunen.
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Oostenrijk heeft verzocht de volgende verklaring in de Raadsnotulen op te nemen:

Oostenrijk erkent in beginsel het mogelijke potentieel van nieuwe genomische technieken (NGT’s).

Deze technieken brengen echter ook potenti€le risico’s met zich mee.

Oostenrijk is ingenomen met het feit dat het nog steeds mogelijk is om af te zien van de teelt van

NGT-planten van categorie 2. Belangrijke punten van zorg die Oostenrijk herhaaldelijk aan de orde

heeft gesteld, zijn echter niet opgenomen in de definitieve tekst. Deze punten worden hieronder

uiteengezet.

Volgens Oostenrijk is het niet uitvoeren van een risicobeoordeling voor NGT-planten
en -producten van categorie 1 in strijd met zowel het voorzorgsbeginsel als het Protocol van
Cartagena.

Bovendien is Oostenrijk van mening dat consumenten recht hebben op informatie en
keuzevrijheid. Het ontbreken van etiketteringsvoorschriften voor producten van NGT-planten
van categorie 1 (behalve voor plantaardig teeltmateriaal) beperkt die keuzevrijheid aanzienlijk

en wij achten dit dan ook onaanvaardbaar.

Oostenrijk is bijzonder ingenomen met het voorgestelde verbod op het gebruik van
NGT-planten en de daarvan afgeleide producten in de biologische landbouw. De vraag rijst
echter hoe dit kan worden uitgevoerd zonder etikettering van producten van NGT-planten van
categorie 1, waaronder diervoeders, en zonder dat dit de landbouwsector met aanzienlijke extra

kosten opzadelt.

De mogelijkheid om NGT-planten te octrooieren, geeft aanleiding tot bezorgdheid dat dit
negatieve gevolgen kan hebben voor kleine en middelgrote veredelingsbedrijven, waardoor zij
mogelijk uit de markt worden gedwongen. Oostenrijk is van mening dat de transparantie-
bepalingen met betrekking tot octrooien in de definitieve tekst niet tegemoetkomen aan de

fundamentele bezorgdheden rond deze kwestie en evenmin rechtszekerheid bieden.

Oostenrijk is ook van mening dat de gelijkwaardigheidscriteria van bijlage I geen
wetenschappelijke grondslag hebben. Hoewel er herhaaldelijk bezorgdheid is geuit, is tot op
heden geen wetenschappelijke onderbouwing gegeven waarom die criteria gelijkwaardig
zouden moeten zijn aan conventionele veredeling. Oostenrijk wil er ook op wijzen dat bijlage I
aanzienlijk afwijkt van het onderhandelingsmandaat van de Raad met betrekking tot de
gelijkwaardigheidscriteria, met name wat betreft het feit dat genetische modificaties in introns
en regulerende sequenties zijn vrijgesteld van de vastgestelde bovengrens. Volgens Oostenrijk

had dit voorafgaand aan de eindstemming over de tekst verder moeten worden besproken.

Gezien het bovenstaande kan Oostenrijk niet instemmen met de vaststelling van de verordening.
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Slovenié heeft verzocht de volgende verklaring in de Raadsnotulen op te nemen:

Slovenié is van mening dat de overeenstemming over het voorstel voor een verordening betreffende
planten die zijn verkregen door middel van bepaalde nieuwe genomische technieken en de daaruit
vervaardigde levensmiddelen en diervoeders, een aantal belangrijke kwesties niet adequaat aanpakt,
met name wat betreft risicobeoordeling, etikettering, traceerbaarheid, de beschikbaarheid van
analysemethoden en de autonomie van de lidstaten bij de besluitvorming en met betrekking tot de

productievoorwaarden.

Sloveni€ benadrukt dat het huidige gebrek aan passende controle-instrumenten, in combinatie met
de mogelijkheid van onbedoelde genetische modificaties, de toepassing van het voorzorgsbeginsel
en een grondige risicobeoordeling vereist om mogelijke nadelige gevolgen voor de gezondheid van

mens of dier, voor het milieu of voor de landbouwproductie te voorkomen.

Gezien het bovenstaande kan Sloveni€¢ de overeenkomst niet steunen en kan het niet instemmen met
de voorgestelde verordening in haar huidige vorm, en wenst het te benadrukken dat innovatie op
een verantwoorde wijze moet worden ingevoerd, op basis van degelijk wetenschappelijk bewijs, en

op een manier die het milieu beschermt en de keuzevrijheid behoudt.

7616/26 ADD 1

V)]

GIP.INST.002 NL



Slowakije heeft verzocht de volgende verklaring in de Raadsnotulen op te nemen:

Wij waarderen de vooruitgang die is geboekt bij het opstellen van de verordening. De Slowaakse
Republiek heeft echter nog steeds bedenkingen ten aanzien van NGT-planten van categorie 1, met
name omdat de ontwerpverordening niet voorziet in de etikettering van NGT-planten van
categorie 1 en de daarvan afgeleide producten in de hele productieketen, waardoor het recht van de
consument om een geinformeerd besluit te nemen wordt beperkt. Daarom heeft de Slowaakse

Republiek besloten tegen de ontwerpverordening te stemmen.
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De Europese Commissie heeft verzocht de volgende verklaring in de Raadsnotulen op te

nemen:

De Europese Commissie herhaalt dat zij zich ten volle inzet voor de bescherming van de werking
van de interne markt en de plantenveredelingssector, met name van kleine en middelgrote

ondernemingen (kmo’s).

Daartoe wijst de Commissie, overeenkomstig de bepalingen van het compromisakkoord, op de
volgende maatregelen in de tekst die door de Raad als standpunt in eerste lezing moet worden

aangenomen.

1. De Commissie zal nauwlettend toezien op de effecten van de NGT-verordening op kmo’s in de
Europese zaaigoedsector om te voorkomen dat de ontwikkeling van NGT-planten, en met name de
octrooiering ervan, negatieve gevolgen heeft voor de markt voor plantenveredeling, zoals het

buitensluiten van kmo’s.

2. De Commissie zal toezien op de opstelling van een gedragscode, die zo spoedig mogelijk en

uiterlijk zes maanden voor de inwerkingtreding van de verordening gereed zal zijn.

3. De Commissie zal beoordelen hoe licentieplatforms functioneren en hoe zij door de
zaaigoedsector worden gebruikt, om voor transparantie over octrooien en gemakkelijkere toegang

tot licenties voor kmo’s onder billijke en redelijke voorwaarden te zorgen.

4. De Commissie zal ervoor zorgen dat kmo’s toegang hebben tot ondersteuning en begeleiding
over octrooikwesties met betrekking tot planten, om de betrekkingen tussen de verschillende spelers

op de markt voor plantenveredeling in evenwicht te brengen.

5. De Commissie zal al haar rapportageverplichtingen nakomen, waarbij zij onder andere zal zorgen
voor een vijfjaarlijks verslag over de uitvoering van de verordening (artikel 32, lid 1), een
beoordeling van de gevolgen van de verordening (artikel 32, lid 3), een beoordeling van het effect
van octrooieringspraktijken voor NGT-planten (artikel 31, lid 4), en een vijfjaarlijks verslag over de

werking van de gedragscode (artikel 30, lid 7).
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6. In het kader van de beoordeling uit hoofde van artikel 31, lid 4, zal de Commissie nagaan of het
passend is haar interpretatieve mededeling inzake bepaalde artikelen van Richtlijn 98/44/EG
betreffende de rechtsbescherming van biotechnologische uitvindingen (2016/C 411/03) bij te
werken of aan te vullen. De Commissie zal met name nagaan of het passend en juridisch haalbaar
zou zijn om de octrooieerbaarheidscriteria voor uitvindingen met betrekking tot plantgenetische
informatie, het begrip “werkwijzen van wezenlijk biologische aard” en de in artikel 12 van die

richtlijn vervatte voorwaarden voor het verlenen van dwanglicenties wegens athankelijkheid verder

te specificeren en verduidelijken zonder af te doen aan het bij die richtlijn ingestelde rechtskader en

met volledige inachtneming van de internationale verbintenissen van de EU.

7. Indien het systeem, met name voor kmo’s, niet soepel werkt, zal de Commissie in voorkomend
geval overwegen bindende voorwaarden of waarborgen vast te stellen op grond van de
herzieningsclausule in artikel 31, lid 10, met volledige inachtneming van de internationale

verbintenissen van de EU.
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