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I henhold til artikel 231 i Europa-Parlamentets forretningsorden berigtiges ovennavnte
holdning saledes:

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV (EU) 2015/...
af ...

om a&ndring af direktiv 2001/18/EF for sa vidt angar medlemsstaternes mulighed for at
begreanse eller forbyde dyrkning af genetisk modificerede organismer (GMQ'er) pa

deres omrade

(EQDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114,
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under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,
efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europeiske @konomiske og Sociale Udvalg?,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure3,

! EUT C 54, af 19.2.2011, s. 51.
2 EUT C 102 af 2.4.2011, s. 62.
3 Europa-Parlamentets holdning af 5. juli 2011 (EUT C 33 E af 5.2.2013, s. 350) og Radets

fgrstebehandlingsholdning af 23. juli 2014 (EUT C 349 af 3.10.2014, s. 1). Europa-
Parlamentets holdning af 13. januar 2015 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets
afgarelse af ....

2/33



ud fra fglgende betragtninger:

1)

()

Ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF* og Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1829/20032 er der etableret en sammenhzangende retlig
ramme for tilladelse til genetisk modificerede organismer (GMOQ'er), som finder fuld
anvendelse pa GMOQ'er bestemt til dyrkningsformal i hele Unionen som frg eller
andet planteformeringsmateriale ("GMO'er til dyrkning").

I henhold til neevnte retlige ramme skal der foretages en risikovurdering for hver
enkelt GMO til dyrkning, inden der gives tilladelse til markedsfgring af den pa EU-
markedet, idet der i overensstemmelse med bilag Il til direktiv 2001/18/EF tages
hensyn til de direkte, indirekte, umiddelbare og forsinkede virkninger samt de
kumulative langsigtede virkninger for menneskers sundhed og miljget.
Risikovurderingen giver videnskabelig radgivning som information under
beslutningsprocessen og falges op af en afgarelse om risikostyring. Denne
tilladelsesprocedure har til formal at sikre et hgjt niveau for beskyttelsen af
menneskers liv og sundhed, dyrs sundhed og velferd, miljget samt forbrugernes
interesser, samtidig med at det sikres, at det indre marked fungerer tilfredsstillende.
Der bgr pa hele Unionens omrade opnas og fastholdes det samme hgje niveau for
sundheds-, milje- og forbrugerbeskyttelse. Der bgr altid tages hensyn til
forsigtighedsprincippet i forbindelse med direktiv 2001/18/EF og dets efterfglgende

gennemfarelse.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i
miljget af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv
90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om
genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1).
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3)

Ifalge de konklusioner, Radet vedtog om genetisk modificerede organismer den 4.
december 2008 (*'Radets konklusioner fra 2008'), er det ngdvendigt at forsgge at
forbedre gennemfarelsen af den retlige ramme for tilladelse til GMO'er. | denne
forbindelse bar reglerne om risikovurdering efter behov jeevnligt ajourfgres med
henblik pa at tage hensyn til den lgbende udvikling inden for videnskabelig viden
og analyseprocedurer, navnlig for sa vidt angar de langsigtede miljgmaessige
virkninger af genetisk modificerede afgrader samt deres potentielle indvirkning pa
organismer uden for malgruppen, kendetegnene ved de modtagende miljger og de
geografiske omrader, hvor der kan dyrkes genetisk modificerede afgrgder, samt
kriterierne og kravene for vurdering af GMOQO'er, der producerer pesticider, og
GMQO'er, der er herbicidtolerante. Bilagene til direktiv 2001/18/EF bgr derfor

a&ndres i overensstemmelse hermed.
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(4)

Genetisk modificerede sorter skal, ud over at veere tilladt til markedsfgring, desuden
opfylde kravene i EU-retten om markedsfgring af frg og planteformeringsmateriale,
navnlig i Radets direktiv 66/401/E@F, 66/402/E@F?, 68/193/EQ@F3, 98/56/EF*,
99/105/EF>, 2002/53/EF®, 2002/54/EF’, 2002/55/EF8, 2002/56/EF°, 2002/57/EF'° og
2008/90/EF*!. Af nzvnte direktiver indeholder direktiv 2002/53/EF og 2002/55/EF
bestemmelser, der bemyndiger medlemsstaterne til under visse naermere definerede
betingelser at forbyde anvendelse af en sort pa hele eller en del af deres omrade eller

til at fastleegge passende betingelser for dyrkning af en sort.

10

11

Radets direktiv 66/401/EQF af 14. juni 1966 om handel med frg af foderplanter (EFT P 125
af 11.7.1966, s. 2298).

Radets direktiv 66/402/EQF af 14. juni 1966 om handel med sedekorn (EFT P 125 af
11.7.1966, s. 2309).

Radets direktiv 68/193/EQF af 9. april 1968 om handel med vegetativt formeringsmateriale
af vin (EFT L 93 af 17.4.1968, s. 15).

Radets direktiv 98/56/EF af 20. juli 1998 om afsztning af prydplanteformeringsmateriale
(EFT L 226 af 13.8.1998, s. 16).

Radets direktiv 1999/105/EF af 22. december 1999 om markedsfaring af forstligt
formeringsmateriale (EFT L 11 af 15.1.2000, s. 17).

Radets direktiv 2002/53/EF af 13. juni 2002 om den falles sortsliste over
landbrugsplantearter (EFT L 193 af 20.7.2002, s. 1).

Radets direktiv 2002/54/EF af 13. juni 2002 om handel med bederoefrg (EFT L 193 af
20.7.2002, s. 12).

Radets direktiv 2002/55/EF af 13. juni 2002 om handel med grentsagsfre (EFT L 193 af
20.7.2002, s. 33).

Radets direktiv 2002/56/EF af 13. juni 2002 om handel med leeggekartofler (EFT L 193 af
20.7.2002, s. 60).

Radets direktiv 2002/57/EF af 13. juni 2002 om handel med frg af olie- og spindplanter
(EFT L 193 af 20.7.2002, s. 74).

Radets direktiv 2008/90/EF af 29. september 2008 om afsztning af
frugtplanteformeringsmateriale og frugtplanter bestemt til frugtproduktion (EUT L 267 af
8.10.2008, s. 8).
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(5)

(6)

Nar en GMO er blevet tilladt til dyrkningsformal i henhold til Unionens retlige
ramme for GMOQ'er, og den sort, der skal markedsfares, opfylder EU-rettens krav om
markedsfaringen af frg og planteformeringsmateriale, kan medlemsstaterne ikke
forbyde, begraense eller forhindre den frie handel med den pageldende GMO pa

deres omréde, medmindre andet er fastsat i EU-retten.

Erfaringen viser, at dyrkning af GMO'er er et spagrgsmal, der arbejdes mere
indgaende med pa medlemsstatsplan. Spgrgsmal vedrgrende markedsfaring og
import af GMO'er bgr fortsat reguleres pa EU-plan for at opretholde det indre
marked. | forbindelse med dyrkning kan der imidlertid veere behov for starre
fleksibilitet i visse situationer, idet der er tale om et emne med en staerk national,
regional og lokal dimension, i betragtning af sammenhangen med arealanvendelse,
lokale landbrugsstrukturer og beskyttelse eller opretholdelse af habitater,
gkosystemer og landskaber. | overensstemmelse med artikel 2, stk. 2, i traktaten om
Den Europeeiske Unions funktionsmade (TEUF) har medlemsstaterne mulighed
for at vedtage juridisk bindende retsakter, der begraenser eller forbyder dyrkning af
GMO'er pa deres omrade, efter at GMO'er er blevet tilladt til markedsfgring pa
EU-markedet. En sadan fleksibilitet ma dog ikke have en negativ indvirkning pa den
feelles tilladelsesprocedure, navnlig evalueringsprocessen, der primaert gennemfares
af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet
(“"Feodevaresikkerhedsautoriteten™).
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For at begreanse eller forbyde dyrkningen af GMO'er har nogle medlemsstater
tidligere tyet til anvendelsen af beskyttelsesklausulerne og
beredskabsforanstaltninger i henhold til artikel 23 i direktiv 2001/18/EF og artikel 34
i forordning (EF) nr. 1829/2003 som fglge af enten nye eller supplerende
oplysninger, der er fremkommet, efter at tilladelsen er givet, og som pavirker
miljgrisikovurderingen, eller som falge af revurdering af eksisterende oplysninger.
Andre medlemsstater har gjort brug at meddelelsesproceduren i artikel 114, stk. 5 og
6,1 I TEUF, der kraver, at der foreleegges nyt videnskabeligt beleg vedrerende
miljgbeskyttelse eller beskyttelse af arbejdsmiljget. Beslutningsprocessen har
desuden vist sig at veere szrlig vanskelig for sa vidt angar dyrkningen af GMO'er i
lyset af tilkendegivelsen af nationale bekymringer, som ikke alene vedrarer

spargsmal i forbindelse med GMOQ'ers sikkerhed for sundheden eller miljget.
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(8)

I I denne forbindelse forekommer det hensigtsmassigt i overensstemmelse med
naerhedsprincippet at give medlemsstaterne starre fleksibilitet til at beslutte, hvorvidt
de gnsker at dyrke GMO'er pa deres omrade, uden at det pavirker risikovurderingen i
ordningen med EU-tilladelser til GMO'er under eller efter tilladelsesproceduren, og
uafhaengigt af de foranstaltninger, som medlemsstater, der dyrker GMQ'er, er
berettiget eller forpligtet til at treeffe ved anvendelse af direktiv 2001/18/EF for at
forhindre utilsigtet forekomst af GMO'er i andre produkter. Det vil sandsynligvis
lette tilladelsesprocessen for GMO'er, hvis medlemsstaterne far denne mulighed, og
samtidig vil det sandsynligvis sikre forbrugernes, landbrugernes og virksomhedernes
Valgfrihedl , samtidig med at der skabes storre klarhed for de berorte parter om
dyrkningen af GMOQ'er i Unionen. Dette direktiv bar derfor bidrage til et

velfungerende indre marked.
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(9)

(10)

Med henblik pa at sikre, at dyrkningen af GMO'er ikke resulterer i utilsigtet
forekomst heraf i andre produkter og under overholdelse af naerhedsprincippet,
bar der rettes seerlig opmaerksomhed mod forebyggelse af eventuel forurening pa
tveers af greenserne fra en medlemsstat, hvor dyrkning er tilladt, til en
nabomedlemsstat, hvor det er forbudt, medmindre den pagaeldende medlemsstat er

enig i, at serlige geografiske forhold gar det ungdvendigt.

Kommissionens henstilling af 13. juli 2010? udstikker retningslinjer til
medlemsstaterne for udvikling af sameksistensforanstaltninger, herunder i
greenseomrader. | anbefalingen tilskyndes medlemsstater til at samarbejde med
hinanden med henblik pa at indfgre tilstreekkelige foranstaltninger ved graenserne
mellem medlemsstater med henblik pa at undga utilsigtede konsekvenser af

forurening pa tveers af graenserne

Kommissionens henstilling af 13. juli 2010 om retningslinjer for udvikling af nationale
sameksistensforanstaltninger til at forhindre utilsigtet forekomst af gmo’er i
konventionelle og gkologiske afgrgder (EUT C 200 af 22.7.2010, s. 1).
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(11)

Under tilladelsesproceduren for en given GMO bgr en medlemsstat have mulighed
for at kreaeve, at det geografiske anvendelsesomrade i en anmeldelse/ansggning, der
er indsendt i overensstemmelse med del C i direktiv 2001/18/EF eller i
overensstemmelse med artikel 5 og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003 tilpasses,
saledes at dyrkning udelukkes pa hele eller en del af den pagaldende medlemsstats
omrade. Kommissionen bar lette proceduren ved straks at forelegge medlemsstatens
krav for anmelderen/ansggeren, og anmelderen/ansggeren bgr reagere pa kravet
inden for en fastsat tidsfrist.
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(12)

Det geografiske anvendelsesomrade i anmeldelsen/ansggningen ber tilpasses
tilsvarende, medmindre anmelderen/ansggeren bekreefter det geografiske
anvendelsesomrade i sin anmeldelse/ansggning inden for en fastsat tidsfrist fra
Kommissionens meddelelse af kravet til anmelderen/ansggeren. En sadan
bekreeftelse bergrer dog ikke Kommissionens befgjelser til i overensstemmelse med
artikel 19 i direktiv 2001/18/EF eller artikel 7 og 19 i forordning (EF) nr. 1829/2003
at foretage en sadan tilpasning, nar det er hensigtsmaessigt, i lyset af den

miljerisikovurdering, som gennemfores af I Fodevaresikkerhedsautoriteten.
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(13)

Omend det forventes, at de fleste begraensninger eller forbud, der vedtages i
henhold til dette direktiv, gennemfares pa tilladelsesstadiet eller under fornyelsen
heraf, bar medlemsstater endvidere have mulighed for at treeffe begrundede
foranstaltninger, der pa hele eller dele af deres omrade begraenser eller forbyder
dyrkningen af en GMO eller af en gruppe af GMO'er defineret ved afgrade eller
egenskab, efter at de er blevet tilladt, baseret pa grunde, der adskiller sig fra og
supplerer dem, der er vurderet i henhold til det harmoniserede EU-regelsat (dvs.
direktiv 2001/18/EF og forordning (EF) nr. 1829/2003), som er i overensstemmelse
med EU-retten. Disse grunde kan veere relateret til miljgpolitiske eller
landbrugspolitiske mal eller andre tvingende grunde, som f.eks. fysisk planlaegning,
arealanvendelse, sociogkonomiske virkninger, sameksistens og offentlig orden. Disse
grunde kan gares geeldende enkeltvis eller i kombination, afhaengig af de serlige
omstaendigheder i den medlemsstat, den region eller det omrade, hvor disse

foranstaltninger skal geelde.
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(14)

Det niveau for beskyttelse af menneskers eller dyrs sundhed og af miljget, der er
fastsat i Unionen, muliggar en ensartet videnskabelig vurdering i hele Unionen, og
dette direktiv bar ikke a&ndre pa denne situation. For at undga indblanding i de
befgjelser, der tildeles de ansvarlige for risikovurderingen og de ansvarlige for
risikostyringen i henhold til direktiv 2001/18/EF og forordning (EF) nr. 1829/2003,
bar en medlemsstat derfor alene benytte grunde, der knytter sig til miljgpolitiske mal
vedrgrende virkninger, som er forskellige fra og supplerende i forhold til den
vurdering af risici for sundheden og miljget, der sker inden for rammerne af
tilladelsesprocedurerne i direktiv 2001/18/EF og forordning (EF) nr. 1829/2003, som
f.eks. opretholdelse og udvikling af landbrugspraksis, der giver bedre mulighed for
at forene produktion med gkosystembaeredygtighed eller vedligeholdelse af lokal
biodiversitet, herunder visse habitater og gkosystemer eller visse typer naturlige og

landskabsmaessige sarpraeg, | samt specifikke ekosystemfunktioner og -tjenester.
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(15)

Medlemsstaterne bgr ogsa veere i stand til at begrunde de afgerelser, de traeffer i
henhold til direktiv 2001/18/EF, med sociogkonomiske virkninger, som kan opsta af
dyrkningen af en GMO pa den pagaldende medlemsstats omrade. Selv om
Kommissionens henstilling af 13. juli 2010 har behandlet spgrgsmalet om
sameksistens, bgr medlemsstaterne ogsa have mulighed for at treeffe foranstaltninger,
der begranser eller forbyder dyrkningen af tilladte GMO'er pa hele eller dele af deres
omrade i henhold til dette direktiv. Disse grunde kan vere, at det er bekosteligt,
upraktisk eIIerl umuligt at gennemfore sameksistensforanstaltninger pa grund af
specifikke geografiske forhold, sdsom sma g- eller bjergomrader, eller behovet for
at undga forekomsten af GMO'er i andre produkter, som f.eks. specifikke eller
serlige produkter || . Desuden har Kommissionen, som det blev anmodet om i Rédets
konklusioner fra 2008 | , rapporteret til Europa-Parlamentet og Radet om
sociogkonomiske virkninger af GMO-dyrkning. Denne rapport kan indeholde
veerdifulde oplysninger for de medlemsstater, der overvejer at treeffe afgarelser pa
grundlag af dette direktiv. Grunde, der er forbundet med landbrugspolitiske mal,
kan omfatte behovet for at beskytte mangfoldigheden i landbrugsproduktionen og
behovet for at sikre frgenes og planteformeringsmaterialets renhed.
Medlemsstaterne bgr ogsa kunne basere sadanne foranstaltninger pa andre
forhold, som bl.a. kan omfatte arealanvendelse, fysisk planlaegning eller andre
legitime faktorer, herunder faktorer, der haenger sammen med kulturelle

traditioner.
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(16)

De begransninger eller forbud, der vedtages i henhold til dette direktiv, bgr vedrere
dyrkningen og ikke den frie beveegelighed for og import af genetisk modificerede frg
og genetisk modificeret planteformeringsmateriale, der udger eller indgar i produkter
og hgstprodukter heraf, og bar ydermere veere i overensstemmelse med traktaterne,
navnlig princippet om ikkeforskelsbehandling mellem nationale og ikkenationale
produkter, proportionalitetsprincippet og artikel 34, artikel 36 og artikel 216, stk. 2, i
TEUF.
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(17)

Foranstaltninger vedtaget af medlemsstaterne i henhold til dette direktiv ber veere
underlagt en kontrol- og informationsprocedure pa EU-plan. Under hensyn til
kontrollen og informationen pa EU-plan, er det ikke ngdvendigt ogsa at anvende
Europa-Parlamentet og Radets direktiv 98/34/EF'. Medlemsstaterne kan begraense
eller forbyde dyrkningen af GMO’er pa hele eller dele af deres omrade fra datoen for
EU-tilladelsens ikrafttraeden og for hele tilladelsens varighed, forudsat at en fastlagt
standstillperiode, hvori Kommissionen har haft lejlighed til at fremsaette
bemeerkninger om de foreslaede foranstaltninger, er udlgbet. Den pageeldende
medlemsstat bgr derfor meddele Kommissionen et udkast til disse foranstaltninger
mindst 75 dage inden vedtagelsen for at give Kommissionen lejlighed til at fremseette
bemarkninger dertil, og den ber afsta fra at vedtage og gennemfare disse
foranstaltninger i denne periode. Efter udlgbet af den fastlagte standstillperiode bar
medlemsstaten have mulighed for at vedtage foranstaltningerne enten i den
oprindeligt foreslaede form eller som a&ndret for at tage hensyn til Kommissionens

bemarkninger.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37).
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(18)

(19)

I den fastlagte standstillperiode bgr den tilladelsesansager eller -indehaver, der vil
blive bergrt af foranstaltninger til begreensning af eller forbud mod dyrkning af en
GMO i en medlemsstat, afsta fra al aktivitet, der vedrerer dyrkning af den

pagaeldende GMO i den pageeldende medlemsstat.

Afgarelser om begransning af eller forbud mod dyrkningen af GMO'er i
medlemsstaterne pa hele eller dele af deres omrade forhindrer ikke, at der
gennemfares bioteknologisk forskning, safremt alle ngdvendige
sikkerhedsforanstaltninger med hensyn til menneskers og dyrs sundhed og
beskyttelse af miljget overholdes, og safremt denne aktivitet ikke underminerer
respekten for de arsager, der ligger til grund for begreensningen eller forbuddet.
Desuden bgr Fagdevaresikkerhedsautoriteten og medlemsstaterne sgge at oprette et
omfattende netveerk af videnskabelige organisationer, som reprasenterer alle
faglige retninger, herunder i tilknytning til gkologiske spgrgsmal, og de bar
samarbejde om pa et meget tidligt tidspunkt at pavise enhver potentiel afvigelse
blandt de videnskabelige udtalelser med henblik pa at lgse eller klarleegge
omstridte videnskabelige problemer. Kommissionen og medlemsstaterne ber sikre,
at de ngdvendige ressourcer til uaftheengig forskning i de potentielle risici ved
udseetning eller markedsfgring af GMO'er sikres, og at uafhaengige forskere bgr
gives adgang til alt relevant materiale, samtidig med at de intellektuelle

ejendomsrettigheder respekteres.
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(20)

(21)

I betragtning af vigtigheden af videnskabelig dokumentation i forbindelse med at
treeffe beslutninger vedrgrende forbud mod eller tilladelse til GMO'er bar
Fadevaresikkerhedsautoriteten indsamle og analysere resultaterne af forskning
vedrgrende risikoen eller faren for menneskers sundhed eller miljget ved GMO'er
og oplyse de ansvarlige for risikostyringen om eventuelle kommende trusler.

Sadanne oplysninger bar geres offentligt tilgeengelige.

En medlemsstat bgr have mulighed for at anmode den kompetente myndighed eller
Kommissionen om at reintegrere hele eller en del af sit omrade, der tidligere var
udelukket, i det geografiske anvendelsesomrade i tilladelsen. 1 s fald bar det ikke
veere ngdvendigt at videresende anmodningen til indehaveren af tilladelsen og bede
om dennes samtykke. Den kompetente myndighed, der har udstedt den skriftlige
tilladelse, eller Kommissionen bgr i medfar af henholdsvis direktiv 2001/18/EF eller
forordning (EF) nr. 1829/2003 a&ndre det geografiske anvendelsesomrade i

tilladelsen eller i beslutningen om tilladelse i overensstemmelse hermed.
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(22)

(23)

(24)

Skriftlige tilladelser eller beslutninger om tilladelse udstedt eller vedtaget med et
geografisk anvendelsesomrade, der er afgraenset til bestemte omrader, eller
foranstaltninger vedtaget af medlemsstaterne i overensstemmelse med dette direktiv
med henblik pa at begraense eller forbyde dyrkningen af GMO'er bgr ikke forhindre
eller begreense andre medlemsstaters brug af tilladte GMO'er. Derudover bgr dette
direktiv og de nationale foranstaltninger, der vedtages i medfar heraf, ikke bergre
krav i EU-retten vedrgrende utilsigtet og tilfeeldig forekomst af GMO'er i sorter af frg
og planteformeringsmateriale, der ikke er genetisk modificeret, og ikke forhindre

dyrkningen af sorter, der opfylder disse krav.

Forordning (EF) nr. 1829/2003 fastsatter, at henvisninger i del A og D i direktiv
2001/18/EF til GMOQ'er, der er tilladt i henhold til del C i samme direktiv, anses for
ligeledes at finde anvendelse pd GMO'er, der er tilladt i henhold til navnte
forordning. Foranstaltninger, der vedtages af medlemsstaterne i henhold til direktiv
2001/18/EF, bar saledes ogsa finde anvendelse pA GMO'er, der er tilladt i henhold til
forordning (EF) nr. 1829/2003.

Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til den frie
bevaegelighed for konventionelle frg, konventionelt planteformeringsmateriale og
hgstudbyttet heraf i medfer af den relevante EU-ret og i overensstemmelse med
TEUF.
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(25)

(26)

For at garantere et hgjt forbrugerbeskyttelsesniveau bgr medlemsstater og aktarer
ligeledes treeffe effektive maerknings- og oplysningsforanstaltninger i henhold til
forordning (EF) nr. 1829/2003 og Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1830/2003* for at garantere gennemsigtighed med hensyn til

tilstedeveerelsen af GMO’er i produkter.

For at forene dette direktivs malsetninger med de erhvervsdrivendes legitime
interesser vedrgrende GMO'er, der er blevet tilladt, eller som var ved at blive tilladt,
inden dette direktivs ikrafttreeden, ber der fastsattes passende
overgangsforanstaltninger. Overgangsforanstaltninger er ogsa begrundet i
ngdvendigheden af at undga at skabe mulig konkurrenceforvridning ved at behandle
nuverende tilladelsesindehavere anderledes end fremtidige ansggere om tilladelse.
Af hensyn til retssikkerheden bgr det tidsrum, hvori der kan vedtages sddanne
overgangsforanstaltninger, begranses til, hvad der er strengt ngdvendigt for at sikre
en smidig overgang til den nye ordning. Sadanne overgangsforanstaltninger bar
derfor give medlemsstaterne mulighed for at anvende dette direktivs bestemmelser
pa produkter, der er blevet tilladt eller som var ved at blive tilladt, inden dette
direktivs ikrafttreeden, forudsat at tilladte genetisk modificerede sorter af frg og

planteformeringsmateriale, der allerede er lovligt plantet, ikke pavirkes.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om
sporbarhed og markning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fadevarer og
foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om &ndring af direktiv 2001/18/EF
(EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24).
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(27) Bestemmelserne i artikel 26b og 26¢ i direktiv 2001/18/EF geelder med forbehold
af artikel 23 i samme direktiv samt artikel 34 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(28) Direktiv 2001/18/EF ber derfor endres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:
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Artikel 1

| Dircktiv 2001/18/EF @&ndres séledes:

1) I artikel 26a indsattes folgende stykke:

((Ia

Fra og med den ..." skal medlemsstater, i hvilke der dyrkes GMO’er, treeffe
passende foranstaltninger i deres greenseomrader for at forhindre eventuel
forurening pa tveers af graenserne ind i en nabomedlemsstat, hvor dyrkning af de
pagaeldende GMO'er er forbudt, medmindre sddanne foranstaltninger er
ungdvendige pa baggrund af serlige geografiske forhold. Sddanne

foranstaltninger meddeles til Kommissionen."".

+

EUT: Indset venligst dato: to ar efter ikrafttreedelsen af direktivet i dokument pe-
cons1/2015 (2010/0208(COD)).
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2) Falgende artikler indsaettes:

"Artikel 26b
Dyrkning

1. Under tilladelsesproceduren for en given GMO eller ved fornyelsen af tilladelsen kan
en medlemsstat kraeve, at det geografiske anvendelsesomrade i den skriftlige
tilladelse eller i tilladelsen tilpasses, med det resultat, at dyrkning skal vaere
udelukket pa hele eller en del af den pageldende medlemsstats omrade. Kravet
meddeles Kommissionen senest 45 dage fra datoen for videresendelse af
vurderingsrapporten, jf. dette direktivs artikel 14, stk. 2, eller fra modtagelsen af Den
Europeaeiske Fadevaresikkerhedsautoritets udtalelse, jf. artikel 6, stk. 6, og artikel 18,
stk. 6, i forordning (EF) nr. 1829/2003. Kommissionen forelaegger straks
medlemsstatens krav for anmelderen/ansggeren og de gvrige medlemsstater.

Kommissionen gar kravet offentligt tilgeengeligt i elektronisk form.

2. Inden 30 dage efter, at Kommissionen har forelagt dette krav, kan
anmelderen/ansggeren tilpasse eller bekraefte det geografiske anvendelsesomrade i
sin oprindelige anmeldelse/ansggning.
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Foreligger der ikke en bekraftelse, foretages tilpasningen af det geografiske
anvendelsesomrade i anmeldelsen/ansggningen i den skriftlige tilladelse udstedt i
henhold til dette direktiv og, hvor det er relevant, den afggrelse, der er udstedt i
henhold til artikel 19 i dette direktiv, samt den beslutning om tilladelse, der er
vedtaget i henhold til artikel 7 og 19 i forordning (EF) nr. 1829/2003,

Den skriftlige tilladelse udstedt i henhold til dette direktiv og, nar det er relevant, den
afgarelse, der er udstedt i henhold til artikel 19 i dette direktiv, samt den beslutning
om tilladelse, der er vedtaget i henhold til artikel 7 og 19 i forordning (EF)

nr. 1829/2003, udstedes derefter pa grundlag af det tilpassede geografiske

anvendelseomrade for anmeldelsen/ans;agningenl .

Meddeles et krav Kommissionen, jf. denne artikels stk. 1, efter datoen for
videresendelsen af vurderingsrapporten, jf. dette direktivs artikel 14, stk. 2, eller
efter modtagelsen af Den Europeaeiske Fadevaresikkerhedsautoritets udtalelse, jf.
artikel 6, stk. 6, og artikel 18, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1829/2003, forleenges de
tidsfrister, der er fastsat i dette direktivs artikel 15 for at udstede den skriftlige
tilladelse eller, alt efter omsteendighederne, i artikel 7 og 19 i forordning (EF) nr.
1829/2003 for at forelaegge komitéen et udkast til den beslutning, der skal
vedtages, med en enkelt periode pa 15 dage uanset antallet af medlemsstater, der

fremkommer med et sadant krav.
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Hvis der ikke fremsaettes et krav, jf. denne artikels stk. 1, eller hvis
anmelderen/ansggeren har bekraeftet det geografiske anvendelsesomrade i sin
oprindelige anmeldelse/ansggning, kan en medlemsstat vedtage foranstaltninger,
der pa hele eller dele af sit omrade begranser eller forbyder dyrkningen af en GMO
eller af en gruppe af GMO'er defineret ved afgrade eller egenskab, til hvilke der
tidligere er givet tilladelse i overensstemmelse med del C i dette direktiv eller
forordning (EF) nr. 1829/2003, forudsat at sadanne foranstaltninger er i
overensstemmelse med EU-retten, begrundede, forholdsmassige og
ikkediskriminerende og i tillaeg hertil er baseret pa tungtvejende grunde, som f.eks.

vedrgrer:

a) | miljepolitiske mal ||

b)  fysisk planlaegning

c) arealanvendelse

d)  sociogkonomiske virkninger

e) undgaelse af GMO-forekomst i andre produkter, jf. dog artikel 26a
f)  landbrugspolitiske mal

g) offentlig orden.

Disse grunde kan ggres gaeldende hver for sig eller i kombination, med undtagelse af
grunden i litra g), der ikke kan gares geeldende alene, afhangigt af de seerlige
omstendigheder i den medlemsstat, den region eller det omrade, hvor disse
foranstaltninger skal gelde, men ma under ingen omstandigheder stride mod den
miljgrisikovurdering, som er udfert i medfar af dette direktiv eller forordning (EF)
nr. 1829/2003.
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En medlemsstat, der agter at vedtage foranstaltninger i henhold til stk. 3 i denne
artikel, meddeler farst Kommissionen et udkast til disse foranstaltninger og de
paberabte grunde. Denne meddelelse kan finde sted, far GMO-tilladelsesproceduren i
henhold til del C i dette direktiv eller i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003 er
tilendebragt. | en periode pa 75 dage, som begynder fra datoen for meddelelsen,

geelder falgende:

a)  den bergrte medlemsstat afstar fra at vedtage og gennemfare disse

foranstaltninger I

b)  den bergrte medlemsstat sikrer, at akterer afholder sig fra at dyrke den

pageeldende GMO eller de pagaeldende GMO'er, og

c¢) Kommissionen kan fremsatte de bemaerkninger, den finder hensigtsmaessige.
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Ved udleb af perioden pa 75 dage, som omhandlet i forste afsnit, I kan den berorte
medlemsstat for hele tilladelsens gyldighedsperiode og fra datoen for EU-
tilladelsens ikrafttreeden vedtage foranstaltningerne enten i den oprindeligt
foreslaede form eller som andret for at tage hensyn til eventuelle ikkebindende
bemarkninger fra Kommissionen. Disse foranstaltninger meddeles straks til

Kommissionen, de andre medlemsstater og indehaveren af tilladelsen.

Medlemsstaterne gar alle sadanne foranstaltninger offentligt tilgeengelige for alle

bergrte aktarer, herunder landbrugere.

Hvis en medlemsstat gnsker, at hele eller en del af dens omrade, der tidligere var
udelukket i medfer af stk. 2, bliver reintegreret i det geografiske anvendelsesomrade
i tilladelsen, kan den fremsaette en anmodning herom til den kompetente myndighed,
der udstedte den skriftlige tilladelse i henhold til dette direktiv, eller til
Kommissionen, hvis den pageldende GMO er blevet tilladt i henhold til forordning
(EF) nr. 1829/2003. Den kompetente myndighed, der har udstedt den skriftlige
tilladelse, eller i givet fald Kommissionen, andrer det geografiske
anvendelsesomrade i tilladelsen eller i beslutningen om tilladelse i overensstemmelse

hermed.
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Med henblik pa en tilpasning af det geografiske anvendelsesomrade i tilladelsen til
en GMO i henhold til stk. 5:

a) foren GMO, til hvilken der er givet tilladelse i henhold til dette direktiv,
endrer den kompetente myndighed, der har udstedt den skriftlige tilladelse, det
geografiske anvendelsesomrade i tilladelsen i overensstemmelse hermed og
underretter Kommissionen, medlemsstaterne og indehaveren af tilladelsen, nar

dette er tilendebragt

b)  foren GMO, til hvilken der er givet tilladelse i henhold til forordning (EF) nr.
1829/2003, andrer Kommissionen beslutningen om tilladelse i
overensstemmelse hermed uden at anvende proceduren i artikel 35, stk. 2, i
naevnte forordning. Kommissionen giver medlemsstaten og indehaveren af

tilladelsen meddelelse herom.

Har en medlemsstat tilbagekaldt foranstaltninger, der er truffet i henhold til stk. 3 og

4, underretter den straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

Foranstaltninger, der vedtages i henhold til denne artikel, bergrer ikke den frie

bevaegelighed for tilladte GMO'er, der udgar eller indgar i produkter.
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Artikel 26¢
Overgangsforanstaltninger

Fraden ...* til den ..."" kan en medlemsstat kraeve, at det geografiske
anvendelsesomrade i en anmeldelse/ansggning eller i en tilladelse, som er
indgivet/meddelt i henhold til dette direktiv eller forordning (EF) nr. 1829/2003
inden den ...", tilpasses. Kommissionen forelaegger straks medlemsstatens krav for

anmelderen/ansggeren og de gvrige medlemsstater.

Hvis anmeldelsen/ansggningen er under behandling, og anmelderen/ansggeren ikke
har bekreftet det geografiske anvendelsesomrade i sin oprindelige
anmeldelse/ansggning inden for 30 dage fra meddelelsen af det krav, der er
omhandlet i naervaerende artikels stk. 1, tilpasses det geografiske
anvendelsesomrade i anmeldelsen/ansggningen i overensstemmelse hermed. Den
skriftlige tilladelse udstedt i henhold til dette direktiv og i givet fald den afgerelse,
der er udstedt i henhold til artikel 19 i dette direktiv, samt den beslutning om
tilladelse, der er vedtaget i henhold til artikel 7 og 19 i forordning (EF)

nr. 1829/2003, udstedes derefter pa grundlag af det tilpassede geografiske

anvendelsesomrade for anmeldelsen/ansggningen I .

++

EUT: Indseet venligst datoen for ikrafttreeden af direktivet i dokument pe-cons1/2015
(2010/0208(COD)).

EUT: Indsat venligst dato: seks maneder efter datoen for ikrafttreeden af direktivet i
dokument pe-cons1/2015 (2010/0208(COD)).
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Hvis der allerede er meddelt tilladelse, og indehaveren af tilladelsen ikke har
bekreeftet det geografiske anvendelsesomrade for tilladelsen senest 30 dage efter
meddelelsen af det i nerveerende artikels stk. 1 naevnte krav, tilpasses tilladelsen i
overensstemmelse hermed. For en skriftlig tilladelse i henhold til dette direktiv
andrer den kompetente myndighed det geografiske anvendelsesomrade i tilladelsen i
overensstemmelse hermedl og underretter Kommissionen, medlemsstaterne og
indehaveren af tilladelsen, nar dette er tilendebragt. For en tilladelse meddelt i
henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003 &ndrer Kommissionen beslutningen om
tilladelse i overensstemmelse hermed uden at anvende proceduren i artikel 35, stk. 2,
I neevnte forordning. Kommissionen giver medlemsstaten og indehaveren af

tilladelsen meddelelse herom.

Hvis der ikke er fremsat et krav, jf. naerveerende artikels stk. 1, eller hvis en
anmelder/ansgger eller, alt efter tilfeeldet, en indehaver af en tilladelse har bekraeftet
det geografiske anvendelsesomrade i sin oprindelige ansggning eller, alt efter
tilfeeldet, tilladelse, finder artikel 26b, stk. 3-8, tilsvarende anvendelse.
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Neerveerende artikel bergrer ikke dyrkningen af godkendte GMO-frg og godkendt
planteformeringsmateriale, der var plantet lovligt, fer dyrkningen af GMO'en blev

begreenset eller forbudt i medlemsstaten.

Foranstaltninger, der vedtages i henhold til nerveerende artikel, bergrer ikke den frie

bevaegelighed for tilladte GMO'er, der udger eller indgar i produkter.".
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Artikel 2

Senest den ...* foreleegger Kommissionen en rapport for Europa-Parlamentet og Radet om
medlemsstaternes anvendelse af dette direktiv, herunder effektiviteten af de bestemmelser,
hvorefter medlemsstaterne kan begreanse eller forbyde dyrkning af GMO'er pa hele eller dele
af deres omrade, samt et velfungerende indre marked. Rapporten kan ledsages af

lovgivningsmaessige forslag, som Kommissionen finder hensigtsmaessige. |

Senest samme dato som navnt i stk. 1 foreleegger Kommissionen Europa-Parlamentet og
Radet en rapport om den faktiske afhjeelpning af miljgskader, der kan fremkomme som
falge af dyrkning af GMO'er, pa baggrund af oplysninger, som Kommissionen har
modtaget, jf. artikel 20 og 31 i direktiv 2001/18/EF og artikel 9 og 21 i forordning (EF) nr.
1829/2003.

* EUT: Indsat venligst datoen: fire ar efter datoen for dette direktivs ikrafttraeden.
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Artikel 3

Kommissionen ajourfarer senest den ...* bilagene til direktiv 2001/18/EF i
overensstemmelse med artikel 27 i naevnte direktiv for sa vidt angar miljerisikovurdering
med henblik pa at indarbejde og bygge videre pa Fadevaresikkerhedsautoritetens

forbedrede 2010-retningslinjer om miljgrisikovurderingen af genetisk modificerede planter.
Artikel 4

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europaiske Unions
Tidende.

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i ...

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand

* EUT: Indsat venligst dato: to ar efter datoen for dette direktivs ikrafttraeden.
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