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(dokument 2010/0208 COD):

Udtalelse afgivet af Det Europad ske @konomiske og Sociale 9. december 2010
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Europa-Parlamentets f grstebehandlingshol dning vedtaget: 5.juli 2011
AEndret fordag fremsendt: [*]

Radets holdning vedtaget: 23.juli 2014

* Kommissionen udarbejdede ikke et aandret forslag, men den gav udtryk for sin
holdning til Parlamentets aandringer i Kommissionens meddelelse om den
videre behandling af de udtalelser og beslutninger, Europa-Parlamentet vedtog
i medeperioden i juli 2011 (dokument SP(2011)8072 (foreligger ikke pa
dansk)), som blev sendt til Europa-Parlamentet den 8. september 2011).

2. FORMALET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Den Europadske Union (EU) har vedtaget en sammenhaangende lovramme for
godkendelse af produkter, der bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificerede
organismer (GMO'er). Godkendel sesproceduren omfatter anvendelse af GMO'er til
fadevare- og foderbrug, industriel forarbegjdning og dyrkning samt produkter
fremstillet heraf til fedevare- og foderbrug.

EU-godkendel sesordningen har til forma at undga ugnskede virkninger af GMO'er
for menneskers og dyrs sundhed og for miljget, samtidig med at der skabes et indre
marked for disse produkter. To retsakter, nemlig direktiv 2001/18/EF om udsagning i
miljget af GMO'er' og forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer?, foreskriver, at GMO'er skal godkendes, inden de
markedsfares. Ved begge disse retsakter fastsedtes der videnskabeligt baserede
normer for vurdering af potentielle risici for menneskers og dyrs sundhed og for
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miljget samt magkningskrav. Forordning (EF) nr. 1830/2003° indeholder desuden
bestemmel ser om sporbarhed og magkning af GMO'er samt sporbarhed af fadevarer
og foder fremstillet af GMO'er.

| marts 2009 afviste R&det Kommissionens forslag til beslutninger om at pdagge
@strig og Ungarn  at  tilbagekalde  deres  respektive  nationale
beskyttel sesforanstal tninger, fordi de ifalge Den Europadske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) ikke kunne fremlaggge den videnskabelige
dokumentation, der er nedvendig i henhold til EU-lovgivningen. Efterfelgende
anmodede en gruppe p& 13 medlemsstater* K ommissionen om at udarbejde forslag til
lovgivning, der ville give medlemsstaterne mulighed for selv at tradfe afgerelser
vedrgrende dyrkning af GMO'er®.

| september 2009 henviste man i de politiske retningslinjer for den nye Kommission,
som blev fremlagt af Kommissionens formand, José Manuel Barroso, til
naarhedsprincippet pA GMO-omradet som et eksempel pa et omréde, hvor der maske
ikke altid er den rette balance mellem en EU-ramme og behovet for at tage hensyn til
forskelligartetheden i et EU med 27 medlemsstater. | henhold til disse retningslinjer
skulle det vaae muligt a kombinere en videnskabeligt baseret EU-
godkendel sesordning for GMO'er med valgfrihed for medlemsstaterne til at beslutte,
hvorvidt de gnsker at dyrke GM-afgrader pa deres omrade.

Fordlaget til forordning afspejler disse politiske retningslinjer ved inden for EU's
lovramme for GMO'er at give medlemsstaterne det nedvendige retsgrundlag for at
begramse eller forbyde dyrkning af GMO'er, der er godkendt pa EU-niveau, pa hele
deres omréde eller i dele heraf. Sadanne forbud eller begramsninger skal veae
begrundet i andre forhold end dem, der e omfattet af miljg- og
sundhedsrisikovurderingen, som foretages inden for rammerne a EU's
godkendel sesordning.

BEM/ZRKNINGER TIL RADETSHOLDNING
Gener elle bemaer kninger

Kommissionens forslag blev fremsendt til Europa-Parlamentet og Radet den 14. juli
2010. Europa-Parlamentet vedtog sin farstebehandlingsholdning den 5. juli 2011 og
stettede hovedmasagningerne i Kommissionens forslag med forbehold for 28
aandringer.

Der blev ikke fremsat et sandret kommissionsforslag. | Kommissionens meddelelse
om den videre behandling af de udtalelser og beslutninger, Europa-Parlamentet
vedtog i medeperioden i juli 2011 (dokument SP(2011)8072 (foreligger ikke pa
dansk)), som blev sendt til Europa-Parlamentet den 8. september 2011, gav
Kommissionen udtryk for, at den helt, delvis, i princippet eller pa betingelse af
omskrivning kunne acceptere 21 af de 28 aandringer, da disse andringer efter
Kommissionens opfattelse ville kunne praxisere eller forbedre Kommissionens
forslag og var i overensstemmelse med dets overordnede mal.

Far og efter vedtagel sen af Europa-Parlamentets farstebehandlingsholdning fandt der
droftelser sted i Radet med det formd at na frem til en fadles holdning. Disse
droftelser blev afsluttet med vedtagelsen med kvalificeret flertal af en politisk aftale
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3.2.

pasamlingen i Rédet for Milja den 12. juni 2014, som blev omsat til en Rédets fadles
holdning pa samlingen i Radet den 23. juli 2014.

Kommissionen mener, at Rédets fadles holdning afspejler de oprindelige
malsaninger i Kommissionens forslag. Selv. om den fadles holdning pa visse
punkter afviger fra Kommissionens forslag, glaader Kommissionen sig over, at den
omfatter alle de spargsmal, som Kommissionen ansa for vaesentlige, da den vedtog
fordaget.

Andringer fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen har accepteret, og som
helt, delviseller i princippet er indarbejdet i Radets far stebehandlingsholdning

Betragtninger

Andring 2, hvormed der redegeres for visse aspekter af den harmoniserede
EU-miljerisikovurdering, som er pakraevet i henhold til direktiv 2001/18/EF,
kan accepteres af Kommissionen. Denne andring er til dels indarbejdet i
Radets fadles holdning i betragtning 2, derved at der indszdtes en generel
henvisning til bilag Il til direktiv 2001/18/EF.

Andring 11, hvormed der henvises til betydningen af at undga, at nationale
foranstaltninger til begraensning af eller forbud mod GMO-dyrkning
forhindrer, at der gennemfares bioteknologisk forskning, kan accepteres af
Kommissionen. Denne aandring er blevet indarbejdet i sin helhed i den nye
betragtning 15 i Rédets fadles holdning.

Andring 44 omfatter en opfordring til, at der vedtages opdaterede
retningdinjer for miljerisikovurdering som opfelgning pa konklusionerne fra
samlingen i Radet for Miljg af 4. december 2008. Det specificeres, at disse
retningdinjer ikke udelukkende ber baseres pa princippet om vaesentlig
overensstemmel se eller begrebet sammenlignende sikkerhedsvurdering. Denne
del af andringen kan accepteres, pa betingelse af at ordlyden aadres med
henblik pa at pracisere, at retsgrundlaget for miljgrisikovurderingen fortsat er
bilag 1l til direktiv 2001/18/EF, hvori det hedder: "En sammenligning af
GMO'ernes egenskaber med den ikke-modificerede organismes egenskaber
under tilsvarende betingelser ved udsagning eller brug bidrager til at pavise de
enkelte potentielle ugnskede virkninger af den genetiske modifikation." Der bar
i miljgrisikovurderingen traskkes pa den allerede eksisterende viden og de
erfaringer, der er gjort, ligesom der ber geres brug af den relevante
komparator, sa det bliver muligt at fremhaeve forskelle, der relaterer til GM-
planten i det eller de pagaddende recipientmiljger. Retningslinjerne for
risikovurdering, som er udviklet under Cartagenaprotokollen om biosikkerhed i
2012, falger desuden en approach, der stemmer overens med EFSA's tilgang,
dvs. trinvist og fra sag til sag, med anvendelse af en sammenlignende anayse
og omfattende de samme syv risikoomrader. Denne del af aandring 44 er til dels
indarbejdet i Radets fadles holdning med den nye artikel 2 i
andringsdirektivet, hvori Kommissionen pdlasgges at rapportere om de
fremskridt, der geres hen imod at give normativ status til EFSA's forbedrede
2010-retningslinjer for miljarisikovurdering af GM-planter.

Veledende liste over forhold, der berettiger til opt out-foranstaltninger

Proceduren for vurdering af de potentielle risici for menneskers og dyrs
sundhed og for miljget i forbindelse med udssgning af GMO'er er fuldt
harmoniseret ved bilag |1 til direktiv 2001/18/EF. Vurderingen af GMO'er til
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dyrkning dakker ale potentielle miljarisikoomrader pa hele EU's omréade,
herunder pa regionalt og lokalt plan. Den omfatter bl.a. en vurdering af
invasivitet eller persistens i forbindelse med en GM-begivenhed,
sandsynligheden for krydsning med nationalt dyrkede eller vilde planter,
bevarelse af biodiversiteten og vedvarende videnskabelig usikkerhed. En GMO
kan kun godkendes, hvis det i risikovurderingen — pa grundlag af farst og
fremmest ovennaa/nte elementer — konkluderes, at den pagaddende GMO er
sikker for menneskers og dyrs sundhed og for miljget.

Det felger af Kommissionens fordag, at foranstaltninger fra medlemsstaternes
side, der begramser eller forbyder dyrkning af GMO'er pa grundlag af samme
fordag ("opt out-foranstaltninger"), skal vaae begrundet i andre forhold end
dem, der vedrarer de ugnskede virkninger for sundheden og miljget, som vil
kunne vaae resultatet af udssgning eller markedsfering af GMO'er. £ndring
5, 8, 10, 41 og 47 kan derfor, pa betingelse af omskrivning, accepteres af
Kommissionen med henblik pad at gere det klart, at forhold, som
medlemsstaterne paberdber sig som begrundelse for opt out-foranstaltninger,
ikke er i strid med den fadles EU-miljarisikovurdering. Ved Radets fadles
holdning indfares der med de aandrede betragtninger 10 og 11 samt den nye
artikel 26b, stk. 3, i det andrede direktiv en anderledes definition af den
miljarelaterede  begrundelse, som  skrer, a  medlemsstaternes
beslutningsgrundlag ikke griber forstyrrende ind i den fadles EU-
risikovurdering, nemlig: "andre miljgpolitiske mal end dem, der er vurderet i
henhold til [direktiv 2001/18/EF] og forordning (EF) nr. 1829/2003".
Kommissionen mener, at den af Réadet foreddede ordlyd er i trdd med
forslagets formal. Derudover kan Kommissionen acceptere de grunde uden
tilknytning til milj@maessige aspekter, der er foreslaet af Europa-Parlamentet og
af R&det, da disse har et stort set tilsvarende indhold.

Andre aendringer i den foresldede nye artikel 26b i det sendrede direktiv

Kommissionen er enig med Parlamentet i vigtigheden af i god tid at give
aktarerne  (herunder avlerne) tilstraskkelige oplysninger om alle
begraensninger eller forbud vedrgrende GMO-dyrkning pa en medlemsstats
omrade og at give dem tilstreskkelig tid til at tilpasse og afslutte den
igangvagende dyrkningssaeson, nar de pagaddende foranstaltninger vedrarer
GMO'er, der alerede er godkendt pa EU-niveau (eendring 7, 17 og 43). De
bestemmelser, som disse aandringer indeholder, er indarbejdet i Radets fadles
holdning med den nye betragtning 21 og den nye artikel 26b, stk. 4 og 5, og
artikel 26c, stk. 3 og 5, i det andrede direktiv (med undtagelse af
oplysningspligten over for avlerne).

Kommissionen kan acceptere den specifikke henvisning til betydningen af, at
de nationale foranstaltninger  er [ overensstemmelse  med
proportionalitetsprincippet (sendring 20). Denne aandring er blevet indarbej det
i sin helhed af Radet med den nye betragtning 13 og den nye artikel 26b, stk.
3, i det aandrede direktiv.

AEndring af andre artikler i direktiv 2001/18/EF

Andring 26 vedrgrende forordningens ikrafttraeden kan accepteres af
K ommissionen. Denne aandring er indarbejdet fuldt ud i Radets fadles holdning
med den nye artikel 3 i andringsdirektivet.
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34.

AEndringer fra Europa-Parlamentet, som K ommissionen har_afvist, og som helt,
delvisdller i princippet er_indarbejdet i Radets far stebehandlingsholdning

AEndring af andre artikler i direktiv 2001/18/EF

Kommissionen kan ikke acceptere sendring 12, som andrer artikel 22 i
direktiv 2001/18/EF, der vedrarer fri omsagtning, fordi medlemsstaterne ifalge
forslaget udelukkende vil have mulighed for at begraanse dyrkning af GMO'er
pa deres omrade — ikke handel med eller import af genmodificerede eller
konventionelle frg, fedevarer og foder. Kommissionen anerkender imidlertid,
at det er hensigtsmaessigt at gere det helt klart, at forslaget ikke bergrer det
indre markeds funktion. Den kan derfor acceptere Radets amndrede ordlyd af
betragtning 13 og 18 samt den nye artikel 26b, stk. 9, og artikel 26c, stk. 6, i
det amndrede direktiv vedrarende fri bevaggelighed for og import af godkendte
GMOQ'er i alle medlemsstaterne og anvendelse af dem i medlemsstaterne, som
hverken begramser eller forbyder GMO-dyrkning, og den nye betragtning 20
med hensyn til den frie bevasgelighed for konventionelle frg, konventionelt
planteformeringsmateriale og hastudbyttet heraf.

Andringer fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen helt, delvis dler i
princippet har accepteret, men som ikke e indarbejdet i RAadets

far stebehandlingsholdning

Betragtninger

Andring 4 vedrgrende en henvisning til betydningen af at indsamle
forskningsresultater kan accepteres.

Kommissionen kan acceptere bestemmelserne i aendring 44 vedrgrende
oprettelse af et omfattende netveark af videnskabelige organisationer og
vedrgrende uafhaengig forskning i de potentielle risici ved udsagning eller
markedsfering af GMO'er.

Andringer i den foresldede nye artikel 26b i det sendrede direktiv

Andring 40, hvormed behovet for en undersggelse fra sag til sag inden
vedtagel sen af nationale foranstaltninger praeciseres, kan accepteres.

Andring 42, i henhold til hvilken nationale foranstaltninger skal have vaxet
genstand for en forudgdende uafhaengig cost-benefit-analyse, hvor der tages
hgjde for alternativer, kan accepteres.

AEndring 19, hvori det foreskrives, at nationale foranstaltninger skal have
vaget genstand for en forudgaende offentlig hegring, som har varet mindst 30
dage, kan accepteres.

Kommissionen mener dog, at relevansen af de tre ovennaevnte andringer ber
revurderes i lyset af Radets fadles holdning, hvorved det foreslas at aandre
forordningen til et direktiv, som overlader det til medlemsstaterne at vadge
form og midler.

AEndring af andre artikler i direktiv 2001/18/EF

Kommissionen kan i princippet acceptere aandringen af direktivets artikel 26a
(eendring 6 og 14), hvorved mediemsstaterne pdlasgges at tredfe
sameksistensforanstaltninger med henblik pa at undga utilsigtet forekomst af
GMO'er pa deres omrade og i gramseomrader i nabomedlemsstater, der steder
op til deres omrade, om end den nuvazende lovgivning ikke indeholder
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forpligtelser i denne henseende. Ogsa eendring 9, der fremhasver betydningen
af effektive foranstaltninger til at forhindre forurening pa tveers af
greenserne, kan accepteres. Radets fadles holdning omhandler ogsa
sameksistensforanstaltninger i form af en henvisning, i den nye betragtning
22, til Kommissionens henstilling af 13. juli 2010, som giver medlemsstaterne
ikke-obligatorisk vejledning i fastlaaggelse af sameksistensforanstaltninger,
herunder i graanseomrader. Kommissionen kan acceptere denne formulering,
som er i tréd med den eksisterende lovgivning og af spejler mangfoldigheden af
holdninger til dette spergsmd medlemsstaterne imellem. Kommissionen ger
opmagksom pd, at aandringen af direktivets artikel 25 med henvisningen til
vigtigheden &f at stille fremateriale til radighed for uafhaengig forskning ikke
falder ind under forslagets mal (aendring 13). Kommissionen kan dog i
princippet acceptere denne amndring, forudsat at den er forenelig med
retsgrundlaget for retsakten.

3.5. AEndringer fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen har_afvist, og som ikke
er indarbejdet i Radets far stebehandlingsholdning

Retsgrundlag

Kommissionen mener, at forslaget ber baseres pa artikel 114 i TEUF, fordi det
andrer direktiv 2001/18/EF, som ogsa er baseret pa artikel 114 i TEUF, og
fordi det har til formdl at sikre et mere velfungerende indre marked og samtidig
garantere beskyttelse af miljeet, jf. artikel 114, stk. 2 i TEUF. Selv hvis
Europa-Parlamentets aendring 8 og 47, hvorved der indferes mulighed for at
forbyde dyrkning under henvisning til miljghensyn, skulle blive vedtaget, ville
tyngdepunktet i forslaget og i direktivet som andret stadig veme et
velfungerende indre marked. Kommissionen kan derfor ikke acceptere
aendring 1.

Betragtninger

Formalet med Kommissionens forslag er at give mulighed for nationale
begraensninger eller forbud pa grundlag af andre forhold end risici, der er
omfattet af den fadles EU-miljariskovurdering. Der ber tages hensyn til
forsigtighedsprincippet ved gennemfarelsen af direktiv 2001/18/EF (i
overensstemmelse med betragtning 8 heri), men det er ikke relevant for den
foresldede forordning. Kommissionen kan derfor ikke acceptere aendring 46.

Zndringer i den foresldede nye artikel 26b i det sendrede direktiv

Andring 51 vedrgrer muligheden for regioner i medlemsstaterne for at
vedtage begraansninger eller forbud pa deres omrade. Dette er et aspekt, der
vedrgrer  kompetencefordelingen mellem  centraladministrationer  og
regionale/lokale myndigheder i mediemsstaterne — et omréde, der harer ind
under de respektive medlemsstaters forfatningsret, og som EU-retten ikke kan
gribeind i. Kommissionen kan derfor ikke acceptere denne aandring.

Andring 22, ifglge hvilken varigheden af medlemsstaternes foranstaltninger
begraenses til hgjst fem ar — mens den godkendelse, der gives for en given
GMO i henhold til EU-retten, har en gyldighed pa 10 & — stemmer ikke
overens med forslagets mal, som er at give medlemsstaterne starst mulig frihed
til at indfere juridisk forsvarlige modeller for begramsning af eller forbud mod
GMO-dyrkning, og heller ikke med det forhold, at disse foranstaltninger
begrundes i hensynet til samfundets interesse, som vil kunne forblive usandret i
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hele den femarige periode. Kommissionen kan derfor ikke acceptere denne
aandring.

Med andring 23 udgar ordet "begrundede’ i bestemmelsen vedrerende
foranstaltninger, der vedtages af medlemsstaterne. Kommissionen kan ikke
acceptere, at dette ord udgdr, idet begramsninger eller forbud skal vaae
velbegrundede og berettigede i overensstemmelse med forholdene i en given
med| emsstat.

Tilfgjelse af en ny artikel i direktiv 2001/18/EF

AEndring 24, som indebazrer indsadtelse i direktiv 2001/18/EF af en ny artikel
om hadftelseskrav, har ikke direkte tilknytning til forslagets mal.
Kommissionen minder om, at GMO'er er omfattet af direktiv 2004/35/EF om
milj@ansvar for s& vidt angér forebyggelse og afhjadpning af miljaskader®. |
dette direktiv tages der beherigt hensyn til princippet om, at forureneren
betaler, som fastsat i traktaten og i overensstemmelse med princippet om
bagedygtig udvikling. | henhold til geddende EU-lovgivning henharer
spargsma om ansvar og erstatning i situationer, der er omfattet af artikel 26ai
direktiv 2001/18/EF (dvs. gkonomiske tab for landbrugere/akterer som falge af
utilsigtet forekomst af godkendte GMO'er i andre produkter), under
medlemsstaternes kompetence, jf. ogsd Kommissionens henstilling af 13. juli
2010 om retningslinjer for udvikling af nationale sameksistensforanstaltninger
med henblik pa at forhindre utilsigtet forekomst af GMO'er. Om end der er
eksempler pad EU-bestemmelser om gkonomisk ansvar og finansiel
kompensation pa visse omrader, der falder ind under traktaternes
anvendelsesomrade, er disse spargsmd — i lyset af narhedsprincippet og pa
grund af store indbyrdes forskelle p& medlemsstaternes civil- og strafferetlige
bestemmelser — normalt ikke omfattet af EU-retten. Kommissionen kan
tildlutte sig, at medlemsstaterne vedtager regler om indferelse af ordninger for
kompensation for gkonomiske tab som felge af utilsigtet forekomst af
godkendte GMO'er. Det er imidlertid nedvendigt med en mere prais
formulering af andringen, da der med den nuvagende ordlyd sker en
sammenblanding af spergsmd vedrerende ansvar og erstatning, og andringen
kan derfor ikke godkendesi denne form.

3.6. Nye bestemmelser foredaet af Radet

Direktiv i stedet for en forordning

| Rédets fadles holdning aandres den foresldede forordning til et direktiv under
anvendelse af retsprincippet om parallel form. Kommissionen bemaaker, at
forslaget er en atypisk retsakt, som ikke indebager direkte forpligtelser i
forhold til tredjemand (hvilket en forordning normalt ville gere), og at der
heller ikke opstilles et resultat, som mediemsstaterne ville skulle na (hvilket et
direktiv normalt ville gere); det giver blot medlemsstaterne mulighed for at
tradffe foranstaltninger, hvis de gnsker det. Under disse omstaandigheder finder
Kommissionen, at anvendelsen af princippet om parallel form, dvs. aandring af
direktiv 2001/18/EF ved et direktiv, kan accepteres.

6 Sepunkt 111 bilag 111 til direktiv 2004/35/EF.
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Begransning af ansagningers geogr afiske anvendel sesomrade (trin 1)

| Rédets fadles holdning fastleegges en totrinsprocedure, som medlemsstaterne
kan benytte til at begraase eller forbyde dyrkning af en GMO:

For det farste falger det af Radets fadles holdning (den nye artikel 26b, stk. 1
0g 2, i det aandrede direktiv), at medlemsstater, der ensker at begraase eller
forbyde dyrkning af en GMO pa hele eller dele af deres omrade, gennem
Kommissionen skal anmode ansggeren om at udelukke deres omréde fra
anspgningens anvendelsesomrade for sa vidt angar dyrkning ("trin 1"). For det
andet falger det af Radets fadles holdning med den nye artikel 26b, stk. 3, i
det andrede direktiv, at medlemsstater i tilfadde af en udtrykkelig afvisning fra
ansggerens side pa trin 1 vil kunne vedtage foranstaltninger, der begraanser
eller forbyder dyrkning af en given GMO, efter at denne er blevet godkendt
("trin 2" eller "opt out-foranstaltninger"), pa grundlag af en liste over andre
grunde end miljgrisikovurderingen, i overensstemmelse med det oprindelige
fordag.

Kommissionen accepterer Radets fadles holdning med hensyn til indferelse af
en totrinsprocedure (pa tidspunktet for ansegerens fastlasggelse af
anvendel sesomradet for ansagningen, og efter at GMO'en er blevet godkendt),
som skal gere det muligt for medlemsstaterne at begraanse eller forbyde GMO-
dyrkning, eftersom man derved udvider viften af redskaber til at begraase eller
forbyde GMO-dyrkning og bevarer medlemsstaternes ret til at basere
beslutninger vedrgrende GMO-dyrkning pa hensynet til samfundets interesse,
uafhaengigt af ansggerens/godkendelsesindehaverens holdning. Endvidere
sikrer fristen for indgivelse af en trin 1-anmodning om begramsning af det
geografiske anvendelsesomréde (senest 30 dage efter modtagelsen af den
videnskabelige udtalelse fra EFSA), at medlemsstaterne har tilstraskkelig tid til
at beslutte, hvorvidt de gnsker at gere brug af denne mulighed, eftersom de kan
indgive en anmodning n&r som helst i EFSA's risikovurderingsproces — en
proces, der kan strackke sig over flere maneder/ar.

Opt out-foranstaltninger — procedurer forud for vedtagel se heraf

Det falger af Radets fadles holdning (den nye artikel 26b, stk. 4, i det aandrede
direktiv), at medlemsstater, der agter at vedtage opt out-foranstaltninger efter
godkendelse (trin 2), farst skal sende et udkast til disse foranstaltninger til
Kommissionen, som har 75 dage til at fremsadte de bemagkninger, den métte
finde hensigtsmasssige. | denne periode skal medlemsstaten afsta fra at vedtage
og gennemfare den eller de pagaddende foranstaltninger. Efter udlgbet af den
75 dages standstill periode kan medlemsstaten vedtage den eller de pagaddende
foranstaltninger, enten i den oprindeligt foresldede form eller som aandret for at
tage hensyn til eventuelle bemagkninger fra Kommissionen. Kommissionen
kan acceptere denne amndring i Rédets fadles holdning, som er i trad med
K ommissionens foresl dede approach.

Frist pato ar for vedtagelse af opt out-foranstaltninger

Det falger af Radets fadles holdning (den aendr ede betragtning 14 og den nye
artikel 26b, stk. 4, i det aandrede direktiv), at medlemsstaterne vil skulle
vedtage opt out-foranstaltninger senest to & efter den dato, hvor tilladelsen
til/godkendelsen af den pagaddende GMO er givet. Kommissionen kan
acceptere denne bestemmelse, som tager sigte pd at skabe gget
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synlighed/forudsigelighed for aktarerne (herunder landbrugere) med hensyn til
opt out-foranstaltninger, der skal vedtages af medlemsstaterne.

Overgangsforanstaltninger

Med Radets fadles holdning fastsadtes i betragtning 21 og den nye artikel
26c i det aandrede direktiv en bestemmelse, der giver medlemsstaterne
mulighed for i en overgangsperiode pa seks maneder at anvende direktivets
bestemmelser pad GMO'er, der alerede er blevet godkendt ved direktivets
ikrafttreeden (MON 810-majs), €eller for hvilke behandlingen af en ansggning
pa det tidspunkt allerede var pa et fremskredent stadium. Kommissionen kan
acceptere denne bestemmelse, da den e nedvendig pa grund af
sammenkoblingen mellem trin 1 og 2: 1) Det er ikke muligt at anvende trin 2
uden ferst at have anvendt trinl, og 2) trin 1 kan kun anvendes, nar
ansggningen er under behandling i en begramset periode.

Det folger ogsa af Radets fadles holdning, at overgangsbestemmelsen ikke
berarer dyrkning af godkendte GMO-frg og godkendt
planteformeringsmateriale, der var plantet lovligt, fer dyrkningen af GMO'en
blev begramset eller forbudt. Kommissionen stetter denne bestemmelse, som
giver retssikkerhed til landbrugere, der har plantet og hestet de pagaddende
GMO'er inden ivegksadtelsen af foranstaltningerne vedragrende begraasning
eller forbud mod dyrkning.

En medlemsstats mulighed for at eendre holdning til dyrkning af en GMO
inden for godkendel sens gyldighedsperiode

Det falger af Radets fadles holdning (artikel 26b, stk. 5 og 7, i det aandrede
direktiv), at en medlemsstat — hvis nye objektive omstaendigheder berettiger
det — efter godkendelse af en GMO og tidligst to ar efter godkendel sesdatoen
vil kunne indlede en (ny) trin 1-trin 2-procedure til at indfere eller udvide et
dyrkningsforbud pa hele eller dele af sit omrade. Det fremgar desuden af
Radets fadles holdning, at medlemsstaterne gives denne mulighed forudsat at
sadanne foranstaltninger "ikke pavirker dyrkningen af godkendte GMO-frg og
godkendt planteformeringsmateriale, der var plantet lovligt, fer [tilpasningen]
blev vedtaget."

Radets fadles holdning indebarer ligeledes (med den nye artikel 26b, stk. 6 og
7, | det andrede direktiv), at en medlemsstat, der gnsker, at hele eller dele af
dens omréde reintegreres i det geografiske anvendelsesomréde i en GMO-
godkendelse, vil kunne gare dette efter en forenklet procedure.

Kommissionen kan acceptere disse nye bestemmelser, idet de bidrager til at
udvide viften af muligheder, som medlemsstaterne har for at begramse eller
forbyde GMO-dyrkning, samtidig med at rettighederne bevares for
landbrugere, der lovligt har plantet GMO'er, inden de blev forbudt.

Rapporteringspligt

| Rédets fadles holdning (den nye artikel 2 i andringsdirektivet) foreskrives
falgende: "Senest 4 &r efter [dette direktivets ikrafttreaden] forelaagger
Kommissionen en rapport for Europa-Parlamentet og Radet om
medlemsstaternes anvendelse af dette direktiv, herunder effektiviteten af de
bestemmel ser, hvorefter medlemsstaterne kan begraanse eller forbyde dyrkning
af GMO'er pa hele eller dele af deres omrade, sant et velfungerende indre
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marked. Rapporten kan ledsages af lovgivningsmesssige forslag, som
Kommissionen finder hensigtsmasssige. Kommissionen rapporterer ogsa om
fremskridt hen imod at give normativ status til de forbedrede 2010
autoritetsretningslinjer om den miljgmesssige risikovurdering af genetisk
modificerede planter.” Kommissionen kan acceptere denne andring i Radets
fadles ordning.

K ONKLUSION

Kommissionen finder, at den fadles holdning, der blev vedtaget af Radet med
kvalificeret flertal den 23. juli 2014, afspejler de oprindelige malsagninger i
Kommissionens forslag og imedekommer mange af Europa-Parlamentets
betamkeligheder.

Pa baggrund af ovenstdende kan Kommissionen acceptere Radets fadles holdning.
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