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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET

Sedan forordning (EG) nr 1829/2003" tradde i kraft har en kvalificerad majoritet av
medlemsstaterna aldrig varit for eller emot ett utkast till kommissionens beslut om
godkannande av genetiskt modifierade organismer och genetiskt modifierade
livsmedel och foder. Inget yttrande har avgetts under nagot skede av forfarandet
(stdndiga kommittén och omprévningskommittén enligt nu géallande regler, eller
tidigare radet). Kommissionen har darfor antagit beslut om godkéannande i enlighet
med tillamplig lagstiftning, utan stdéd av medlemsstaternas yttrande i kommittén. Vid
beslut om godkénnande av genetiskt modifierade livsmedel och foder har det blivit
en norm att ater hanvisa arendet till kommissionen for slutligt beslut, ndgot som
egentligen tillhor undantagen i forfarandet. Enligt férordning (EG) nr 1829/2003 kan
medlemsstaterna endast anta bestdmmelser som begrénsar eller forbjuder
anvandningen av godkanda genetiskt modifierade organismer och genetiskt
modifierade livsmedel och foder om de kan bevisa att produkten kan utgéra risker for
hélsan och miljon. Medlemsstaterna réster emot av olika skal. De ger ofta uttryck for
nationella farhdgor som inte enbart har att goéra med fragor som ror genetiskt
modifierade organismers sakerhet vad géller halsan eller miljon.

Europeiska kommissionen nominerades pa grundval av de politiska riktlinjer som
den lade fram for Europaparlamentet. I riktlinjerna atog sig kommissionen att se dver
den tillampliga lagstiftningen om godkannande av genetiskt modifierade organismer.

Resultatet laggs fram i meddelandet om éversynen av beslutsprocessen for genetiskt
modifierade organismer?.

Kommissionen anser att den rattsliga ramen for beslut om genetiskt modifierade
livsmedel och foder maste anpassas.

Kommissionen foreslar darfor att den I6sning som Europaparlamentet och radet kom
dverens om i direktiv (EU) 2015/412° vad galler genetiskt modifierade organismer
avsedda att odlas ocksa ska tillampas pa genetiskt modifierade livsmedel och foder
med tanke pa den demokratiska valfriheten och enhetligheten.

GALLANDE LAGSTIFTNING
2.1 Inledning

Europeiska unionen har en o6vergripande lagstiftning for godkénnande,
sparbarhet och markning av genetiskt modifierade livsmedel och foder.

Férordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder
omfattar livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som innehaller, bestar av

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003, s. 1).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén om Oversynen av beslutsprocessen for genetiskt modifierade
organismer (COM(2015) 176 final).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/412 av den 11 mars 2015 om &andring av direktiv
2001/18/EG vad géller medlemsstaternas mojlighet att begransa eller forbjuda odling av genetiskt
modifierade organismer inom sina territorier (EUT L 68, 13.3.2015, s. 1).
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eller har framstallts av genetiskt modifierade organismer. Férordningen
omfattar ocksa genetiskt modifierade organismer for annan anvandning sasom
odling, om de anvands som utgangsmaterial for framstallning av livsmedel och
foder. Dessa olika produkter betecknas i detta dokument som “genetiskt
modifierade organismer och genetiskt modifierade livsmedel och foder”.

Genom forordning (EG) nr 1829/2003 har ett godk&nnandeférfarande inforts
som har som mal att garantera att utslappandet pa marknaden av de berdrda
produkterna inte utgoér nagra risker for manniskors och djurs halsa och for
miljon. Darfor star den vetenskapliga riskbedémningen i centrum for varje
forfarande: varje godkannande av utslappande pa marknaden av en produkt
maste motiveras i vederbdrlig ordning, och den viktigaste grunden for en sadan
motivering 4r den vetenskapliga bedémningen®. Enligt lagstiftningen ar det
Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) som tillsammans med
medlemsstaternas vetenskapliga organ ansvarar for denna vetenskapliga
riskbedémning.

Forordning (EG) nr 1829/2003 innehaller bestammelser som gor det mojligt for
kommissionen eller medlemsstaterna att anta nodfallsatgarder mot utslappande
pa marknaden eller anvandning av en godkand genetiskt modifierad organism,
om det framgar att produkten sannolikt kommer att innebéra allvarliga risker
for halsan eller miljon. Dessa atgarder kraver vetenskapliga beldgg som visar
att produkten sannolikt kommer att innebéara allvarliga risker for hélsan eller
miljon.

2.2 Beslutsprocessen for godkadnnande av genetiskt modifierade organismer
och genetiskt modifierade livsmedel och foder

Forordning (EG) nr 1829/2003, i ljuset av artikel 41 i EU-stadgan om de
grundlaggande rattigheterna och EU-domstolens rattspraxis®, kraver att
kommissionen som riskhanterare fattar beslut om en ansdékan om godkannande
inom en rimlig tidsperiod (att bevilja eller vagra ett godkannande).

Sedan forordning (EG) nr 1829/2003 tradde i kraft har en kvalificerad majoritet
av medlemsstaterna aldrig varit for eller emot ett utkast till kommissionens
beslut. Inget yttrande (dvs. ingen kvalificerad majoritet for eller emot ett utkast
till beslut) har avgetts under nagot skede av forfarandet (standiga kommittén
och omprdvningskommittén enligt nu géllande regler). Kommissionen har
darfor antagit beslut om godkéannande i enlighet med tillamplig lagstiftning,
utan stod av medlemsstaternas yttrande i kommittén.

Skalen till att medlemsstaterna avstatt ifran att rosta eller rostat emot ett utkast
till beslut om godkannande av en genetiskt modifierad organism eller ett
genetiskt modifierat livsmedel eller foder har vanligtvis inget att géra med
vetenskap utan grundar sig pa andra 6vervaganden.

Aven om férordning (EG) nr 1829/2003 gor det majligt for kommissionen att,
utover den riskbedomning som Efsa gor, ta hinsyn till “andra beréttigade

Enligt artiklarna 7 och 19 i forordning (EG) nr 1829/2003 far kommissionen, vid sidan av Efsas
yttrande, ta hidnsyn till ”andra beréttigade faktorer som har betydelse for den aktuella fragan”.
EU-domstolens dom i mél C-390/99, Canal Satélite Digital SL, punkt 41.



SV

faktorer”, har kommissionen inte kunnat hdnvisa till dessa faktorer for att
motivera en vagran att godkanna produkter som Efsa betraktar som sakra® och
kommissionen kan dnda bara gora det for hela EU.

Fram till nyligen kunde medlemsstaterna enligt unionens lagstiftning endast
motsétta sig anvandningen av genetiskt modifierade organismer avsedda att
odlas och for annan anvandning samt av genetiskt modifierade livsmedel och
foder inom sina territorier genom att rosta emot under beslutsprocessen om
godké&nnande av genetiskt modifierade organismer och genetiskt modifierade
livsmedel och foder, eller da godkannandet beviljats, genom att hanvisa till
skydds- eller nodfallsklausuler. Vissa medlemsstater har hé&nvisat till dessa
klausuler nar det galler genetiskt modifierade organismer avsedda att odlas,
och i mer begrénsad utstrdckning, genetiskt modifierade livsmedel och foder.

Andra medlemsstater har valt att inféra ensidiga forbud eller de facto-forbud
som forhindrar anvéndning av genetiskt modifierade organismer avsedda att
odlas eller genetiskt modifierade livsmedel och foder inom sina territorier eller
sa har medlemsstaterna infort villkor som ar omojliga att uppfylla och
resultatet blir da detsamma. Dessa ensidiga atgarder har provats i nationella
domstolar och i EU-domstolen.

Nér det galler genetiskt modifierade organismer avsedda att odlas ger direktiv
(EU) 2015/412, i enlighet med subsidiaritetsprincipen, medlemsstaterna storre
flexibilitet att besluta om de vill eller inte vill odla genetiskt modifierade
organismer inom sina territorier utan att det paverkar riskbedomningen i
unionens system for godkannande av genetiskt modifierade organismer.
Direktivet omfattar ocksa de genetiskt modifierade organismer avsedda att
odlas som vantar pa godkannande eller som redan godkénts i enlighet med
forordning (EG) nr 1829/2003. Det paverkar inte pa nagot satt EU:s
vetenskapsbaserade godkannandeforfarande enligt direktiv 2001/18/EG eller
enligt férordning (EG) nr 1829/2003.

Direktivet omfattar dock inte genetiskt modifierade organismer och genetiskt
modifierade livsmedel och foder som faller under férordning (EG)
nr 1829/2003.

RESULTATEN AV KOMMISSIONENS OVERSYN

I linje med de politiska riktlinjer som kommissionen offentliggjorde den 15 juli 2014
faststélls i kommissionens meddelande COM(2015) 176 final kommissionens
resultat av dess Oversyn av beslutsprocessen for genetiskt modifierade organismer
och genetiskt modifierade livsmedel och foder. Enligt meddelandet bor den géllande
lagstiftningen andras genom att man ocksa tillampar den strategi som man kom

Det kan vara juridiskt forsvarbart av kommissionen att hénvisa till “andra beréttigade faktorer” i
forordning (EG) nr 1829/2003 for att vigra godkannande om atgarden motiveras av tvingande hansyn
till allménintresset av det slag som avses i artikel 36 i EUF-fordraget och i EU-domstolens rattspraxis
avseende dessa bestammelser (se till exempel EU-domstolens dom av den 20 februari 1979 i mél C-
120/78, Rewe-Zentral AG mot Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein (Cassis de Dijon) (REG
1979, s 649)) eller av mal av allmént samhéllsintresse i enlighet med artikel 52.1 i EU-stadgan om de
grundlaggande rattigheterna och relevant rattspraxis fran EU-domstolen (se till exempel EU-domstolens
dom av den 12 juli 2012 i mal C-59/11, Association Kokopelli mot Graines Baumaux SAS (REU 2012,
s. 447)).
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overens om i direktiv (EU) 2015/412 pa andra produkter som omfattas av forordning
(EG) nr 1829/2003.

Det &r inte lange sedan direktiv (EU) 2015/412 antogs. Det hér forslaget ar till stor
del inspirerat av det direktivet, inklusive dess mal och mekanismerna for att na
malen. De slutsatser som unionslagstiftaren drog under férhandlingarna kan salunda
tillampas pa detta forslag.

Forslaget bygger i stor utstrackning pa direktiv (EU) 2015/412 och tar direkt avstamp
i det politiska mandat som tilldelades kommissionen pa grundval av de politiska
riktlinjer enligt vilka kommissionen valdes. Precis som i fallet med direktiv (EU)
2015/412 kommer de praktiska konsekvenserna av forslaget att bero pa i vilken
utstrackning medlemsstaterna tillampar bestdammelserna i forslaget.

FORSLAGETS RATTSLIGA ASPEKTER
4.1 Sammanfattning av forslaget

Kommissionens férslag andrar foérordning (EG) nr 1829/2003 enligt det
ordinarie lagstiftningsforfarandet genom att inféra nya bestdammelser som goér
det mojligt for medlemsstaterna att helt eller delvis pa sina territorium begréansa
eller forbjuda anvandningen av genetiskt modifierade organismer och genetiskt
modifierade livsmedel och foder som omfattas av den réattsliga ramen for
genetiskt modifierade organismer, utéver de méjligheter som medlemsstaterna
redan erbjuds nar det géller genetiskt modifierade organismer avsedda att odlas
i direktiv (EU) 2015/412.

De tillaggsbefogenheter som medlemsstaterna beviljas enligt detta forslag ror
endast deras mojlighet att anta bestdmmelser i enlighet med fordraget for att
begrénsa eller forbjuda anvandningen av genetiskt modifierade organismer och
genetiskt modifierade livsmedel och foder inom deras territorier efter det att
produkterna har godkénts. Forslaget kommer salunda inte att paverka de
formella och materiella villkoren for godk&nnande av genetiskt modifierade
organismer och genetiskt modifierade livsmedel och foder enligt férordning
(EG) nr 1829/2003 som &ven i fortsattningen géller pa unionens hela
territorium.

De bestammelser som medlemsstaterna antar maste vara forenliga med den
inre marknaden, sarskilt artikel 34 i EUF-fordraget som forbjuder atgarder som
skulle ha en verkan som motsvarar kvantitativa restriktioner for varors fria
rorlighet. Medlemsstater som vill anvédnda detta forslag kommer darfor att bli
tvungna att motivera de bestammelser som de antar pa basis av artikel 36 i
EUF-fordraget och tvingande hédnsyn till allméanintresset i enlighet med den
rattspraxis som EU-domstolen utvecklat. Dessutom maste de planerade
bestimmelserna motiveras och vara forenliga med proportionalitetsprincipen
samt principen om icke-diskriminering mellan inhemska och utlandska
produkter. Slutligen maste dessa bestammelser vara forenliga med unionens
internationella dtaganden.

Det &r upp till varje medlemsstat som vill anvénda sig av detta undantag att
motivera en begransning eller ett forbud fran fall till fall och ta hansyn till den
genetiskt modifierade organismen i fraga, typ av planerad bestammelse och de
sarskilda forhallandena pa nationell och regional nivd som motiverar ett
undantag.
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4.2

4.3

Nar det géller direktiv (EU) 2015/412 kommer medlemsstaterna inte att kunna
anvanda motiveringar som hanger samman med beddémningen av riskerna for
halsan eller miljon som behandlas pa ett uttdmmande satt i beslutet om
godkannande eller med de forfaranden som redan ar tillgangliga i foérordning
(EG) nr 1829/2003 for att patala nya risker (det vill saga, nodfallsatgarder
enligt artikel 34 eller évervakning enligt artiklarna 9 och 21).

Den nya mdjligheten i forslaget omfattar inte utslappande pa marknaden och
anvandningen av produkter som inte méarkts som genetiskt modifierade, i
enlighet med de troskelvarden for markning som faststéllts enligt den réttsliga
ramen for genetiskt modifierade organismer (till exempel faststélls det i
artiklarna 12 och 24 i forordning (EG) nr 1829/2003 att livsmedel och foder
som innehaller oavsiktlig eller tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt
modifierat material som inte dverstiger 0,9 procent per ingrediens inte behdver
maérkas).

De medlemsstater som vill begrénsa eller forbjuda anvandningen av genetiskt
modifierade organismer och genetiskt modifierade livsmedel och foder som
redan finns pad marknaden maste ocksa varna om foretagarnas rattigheter
genom att ge dem tillrackligt med tid for att fasa ut de berérda produkterna.

Rattslig grund

Forslaget baserar sig pa artikel 114 i EUF-fordraget som, utver att vara den
rattsliga grunden for forordning (EG) nr 1829/2003, &r den rattsliga grunden
som &r relevant fOor antagande av de bestammelser som avses i detta forslag.

Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna
4.3.1 Forslagets dverensstammelse med subsidiaritetsprincipen

Enligt subsidiaritetsprincipen i artikel 5.3 i EU-fordraget ska unionen pa
de omraden dar den inte har exklusiv befogenhet vidta en atgard endast
om och i den man som malen for den planerade atgarden inte i tillracklig
utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna, vare sig pa central niva
eller pa regional och lokal niva, och darfor, pa grund av den planerade
atgardens omfattning eller verkningar, battre kan uppnas pa unionsniva.

Unionens géllande lagstiftning harmoniserar fullt ut
godkannandeforfarandet for genetiskt modifierade organismer och
genetiskt modifierade livsmedel och foder och goér det mojligt for
medlemsstaterna att enbart anta bestdmmelser som begransar eller
forbjuder anvéandningen av genetiskt modifierade organismer och
genetiskt modifierade livsmedel och foder enligt villkoren i
lagstiftningen. Vid sidan av omrdstningen i kommittéerna ger
lagstiftningen for nérvarande medlemsstaterna begransade mojligheter att
uttrycka andra farhdgor &n dem som hanger samman med
produktsakerheten.

Forslaget kommer att dndra pa denna situationen, eftersom det gor det
mojligt for medlemsstaterna att inom sina territorier begransa eller
forbjuda anvéandningen av genetiskt modifierade organismer och
genetiskt modifierade livsmedel och foder, pa grundval av andra
berdttigade Overvdganden &n dem som hénger samman med
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produktsékerheten, fOrutsatt att bestdmmelserna dar forenliga med
unionslagstiftningen.

| enlighet med artikel 5.3 i EU-fordraget paverkar de foreslagna
andringarna inte bestammelserna i forordning (EG) nr 1829/2003 som
efterstravar ett mal som béttre kan uppnas pa unionsniva. Detta ar fallet
med unionsforfarandet for godkannande, som baserar sig pa risker, och
bestammelser som gor det mojligt att vidta enhetliga och samordnade
unionsatgarder mot eventuella risker till foljd av genetiskt modifierade
organismer, sasom bestimmelserna om nodfallsatgarder eller
dvervakning: samtliga syftar till att garantera en hog sakerhetsniva i hela
unionen. | direktiv (EU) 2015/412 paminner Europaparlamentets och
radet om att detta mal uppnas béttre pa unionsniva, och de har salunda
forbjudit medlemsstaterna att anta bestimmelser som strider emot detta’.

Nar det galler fragor som inte ar kopplade till riskerna for hélsan och for
miljon grundar sig forslaget emellertid pa det underliggande antagandet
att nationell, regional eller lokal niva ar de mest &ndamalsenliga nivaerna
for beslutsfattande for att 16sa de problem som h&nger samman med
anvandningen av genetiskt modifierade organismer och genetiskt
modifierade livsmedel och foder inom olika territorier i unionen. Med
tanke pa den mangfald av situationer som forslaget kan omfatta ansags
det inte andamalsenligt att mer exakt forsoka faststalla de motiveringar
som medlemsstaterna skulle kunna anvédnda till stéd for sina
bestammelser, forutsatt att de &r férenliga med unionslagstiftningen.

Denna strategi ar i linje med subsidiaritetsprincipen.
4.3.2 Forslagets dverensstammelse med proportionalitetsprincipen

Enligt proportionalitetsprincipen i artikel 5.4 i EU-fordraget ska unionens
atgarder till innehall och form inte ga utdver vad som ar nédvandigt for
att na malen i fordragen.

| forslaget begransar man sig till att endast lata medlemsstaterna anta
motiverade bestdmmelser inom sina territorier om anvandning av
genetiskt modifierade organismer och genetiskt modifierade livsmedel
och foder som godkénts enligt den rattsliga ramen for genetiskt
modifierade organismer.

Forslaget paverkar inte unionens godkannandeforfarande som grundar sig
pa risker och som é&ven i fortsattningen ska vara harmoniserat pa
unionsniva sa att samma séakerhetsniva uppratthalls i hela EU. For att
undvika sammanblandning med de forfaranden i den rattsliga ramen for
genetiskt modifierade organismer som gor det mojligt for unionen och
medlemsstaterna att agera pa ett snabbt och samordnat satt om halsan
eller miljon hotas efter det att den genetiskt modifierade organismen
godkants far medlemsstaterna inte basera sina bestammelser pa skal som
hanger samman med produktsakerheten.

I skil 2 faststills det att ”en enhetlig och hog niva pa hdlso- och miljoskyddet samt konsumentskyddet
bor uppnés och uppritthallas inom hela unionens territorium”, medan det i skél 14 faststillts att ’den
skyddsniva for manniskors eller djurs halsa och miljén som valts i unionen méjliggor en enhetlig
vetenskaplig bedomning i hela unionen, och detta direktiv bor inte &ndra denna situation.”
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5.

Andra mekanismer infors som garanterar att forslaget inte gar utéver vad
som ar nodvandigt for att na det efterstravade malet.

For att garantera att de bestdmmelser som medlemsstaterna antar
begrénsas till vad som ar nodvandigt for att na det efterstravade malet gor
forslaget det inte mojligt for medlemsstaterna att begransa eller forbjuda
anvandningen av produkter som inte behdver markas enligt den réattsliga
ramen for genetiskt modifierade organismer, trots att de kan innehalla
sma mangder genetiskt modifierade organismer eller genetiskt
modifierade livsmedel och foder under de troskelvarden som faststallts i
lagstiftningen. Bestammelser infors ocksa for att skydda ekonomiska
aktorers rattigheter om de lagligen har sléppt ut en genetiskt modifierad
organism eller ett genetiskt modifierat livsmedel eller foder pa
marknaden innan medlemsstaten antog bestammelser i enlighet med detta
forslag.

| forslaget faststalls det ocksa att de bestammelser som medlemsstaterna
antar maste vara motiverade, grundas pa tvingande skal som ar forenliga
med artiklarna 34 och 36 i EUF-fordraget och EU-domstolens réattspraxis
avseende dessa  bestimmelser. De maste ocksa respektera
proportionalitetsprincipen och principen om icke-diskriminering.

Dessa olika faktorer garanterar att forslaget inte gar utdver vad som ar
nodvandigt for att na det efterstravade malet och att det ar férenligt med
proportionalitetsprincipen.

4.4 Val av regleringsform

Det foreslas att forordning (EG) nr 1829/2003 andras genom en forordning,
genom tilldmpningen av principen om parallellism. Kommissionen &r
fortfarande skyldig att dvervaka tillampningen av férordningen, bland annat
nar det galler effekterna pa halsan och den inre marknadens funktion i enlighet
med foérordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder’, och den skyldigheten kommer ocks& att omfatta de &ndrade
bestammelser som foreslas i denna forordning.

BUDGETKONSEKVENSER
Inga.

Se artikel 48.2 i férordningen.
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2015/0093 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om andring av forordning (EG) nr 1829/2003 vad géaller medlemsstaternas mojlighet att
begransa eller forbjuda anvandning av genetiskt modifierade livsmedel och foder inom
sina territorier

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter dversédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande™,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)  Genom direktiv 2001/18/EG™ och forordning (EG) nr 1829/2003* (nedan kallade den
rattsliga ramen for genetiskt modifierade organismer) faststalls en Overgripande
rattslig ram for godkannande av utsldappande pa marknaden av genetiskt modifierade
organismer och genetiskt modifierade livsmedel och foder. Syftet med dessa rattsakter
ar att garantera att de genetiskt modifierade organismerna och de genetiskt
modifierade livsmedlen och fodren &r sékra och samtidigt att faststalla en inre
marknad for dessa produkter.

2 Genom bade direktiv 2001/18/EG och forordning (EG) nr 1829/2003 faststalls ett
centraliserat forfarande pa unionsniva dar kommissionen ges befogenhet att anta
genomforandebeslut om att bevilja eller vagra godkénnande av genetiskt modifierade
organismer och genetiskt modifierade livsmedel och foder pa grundval av en
beddmning av de eventuella risker som de kan utgora for manniskors eller djurs halsa
eller for miljon. Genom foérordning (EG) nr 1829/2003 faststalls ocksa andra
berattigade faktorer som vid behov kan beaktas.

3) Kommissionens genomfdrandebeslut om godkannande av genetiskt modifierade
organismer och genetiskt modifierade livsmedel och foder ska antas i enlighet med

9 EUTC,,s..

10 EUTC,,s..

u Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsattning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT
L 106, 17.4.2001, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003, s. 1).

12
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(4)

()

(6)

()

granskningsforfarandet i férordning (EU) nr 182/2011%, Enligt det forfarandet ska
medlemsstaterna inbegripas i tva skeden, namligen i standiga kommittén och senare,
vid behov, i omprévningskommittén.

Anvandningen av genteknik i véxter och i livsmedel och foder ar en fraga som delar
medlemsstaternas asikter, vilket aterspeglas i beslutsprocessen om godkannande av
genetiskt modifierade organismer och genetiskt modifierade livsmedel och foder.
Sedan foérordning (EG) nr 1829/2003 borjade tillampas visar omrostningarna i
kommittéerna eller i radet att en kvalificerad majoritet aldrig har varit for eller emot
godk&nnande av dessa produkter. Kommissionen har darfor antagit godkannandena i
slutet av forfarandet, i enlighet med tillamplig lagstiftning, utan stéd av
medlemsstaternas yttrande i kommittén.

Nar en genetiskt modifierad organism eller ett genetiskt modifierat livsmedel och
foder har godkants i enlighet med direktiv 2001/18/EG eller forordning (EG)
nr 1829/2003 kan inte medlemsstaterna férbjuda, begrénsa eller hindra produktens fria
omséttning inom deras territorium, forutom i enlighet med strdnga villkor som
faststallts i unionslagstiftningen och efter att de bevisat att produkten utgor allvarliga
risker for hélsan eller for miljon. Vissa medlemsstater har utnyttjat skyddsklausulerna i
artikel 23 i direktiv 2001/18/EG och nodfallsatgarderna i artikel 34 i forordning (EG)
nr 1829/2003. Andra medlemsstater har utnyttjat anmalningsforfarandet enligt artikel
114.5 och 114.6 i EUF-fordraget som ocksa ska basera sig pa nya vetenskapliga
beldgg med anknytning till miljoskydd eller arbetsmiljoskydd. Andra medlemsstater
har infort ensidiga forbud. Vissa av dessa bestdmmelser har prévats i nationella
domstolar och i EU-domstolen.

Situationen andrades nyligen nér det galler genetiskt modifierade organismer avsedda
att odlas till foljd av att direktiv (EU) 2015/412™ antogs den 13 mars 2015 som &ndrar
direktiv 2001/18/EG och gor det mojligt for medlemsstaterna att begrénsa eller
forbjuda odling av genetiskt modifierade organismer inom sina territorier. De nya
bestdimmelserna syftar framst till att gora det mojligt for medlemsstaterna att besluta
om de vill tillata odling av genetiskt modifierade grédor inom sina territorier, utan att
det paverkar riskbedomningen i unionens system for godkannande av genetiskt
modifierade organismer. De &r avsedda att 0ka forutsagbarheten for de olika aktorerna
och begransa medlemsstaternas utnyttjande av skyddsklausulerna i artikel 23 i direktiv
2001/18/EG och artikel 34 i forordning (EG) nr 1829/2003. Man forvantar sig ocksa
att andringarna ska ha en positiv inverkan pa beslutsprocessen for godkannande av
genetiskt modifierade organismer avsedda att odlas.

De skal som ledde till att direktiv 2001/18/EG é&ndrades genom direktiv (EU)
2015/412 nar det galler genetiskt modifierade organismer avsedda att odlas galler
ocksa for andra genetiskt modifierade organismer och genetiskt modifierade livsmedel
och foder som omfattas av forordning (EG) nr 1829/2003. Resultaten fran
omrostningar i den behdriga kommittén eller i radet om genomforandebeslut om
godkdannande av produkter som inte dr avsedda att odlas och som omfattas av
forordning (EG) nr 1829/2003 har inte gett upphov till nagra yttranden (ingen

13

14

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande
av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomfdrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/412 av den 11 mars 2015 om &ndring av direktiv
2001/18/EG vad galler medlemsstaternas mdjlighet att begransa eller forbjuda odling av genetiskt
modifierade organismer inom sina territorier (EUT L 68, 13.3.2015, s. 1).
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(8)

9)

(10)

(11)

kvalificerad majoritet har kunnat nas for eller emot ett godkannande), och det finns
ocksa medlemsstater det ar forbjudet att anvanda dessa produkter. Mot bakgrund av
detta ar det andamalsenligt att andra forordning (EG) nr1829/2003 sa att
medlemsstaterna kan begréansa eller férbjuda anvandningen av genetiskt modifierade
organismer och genetiskt modifierade livsmedel och foder inom hela eller delar av sitt
territorium pa grundval av tvingande skal som &r forenliga med unionslagstiftningen,
men dessa skal far inte relatera till riskerna fér manniskors eller djurs halsa eller for
miljon eftersom de redan bedoms pa unionsniva i enlighet med férordning (EG)
nr 1829/2003. Denna mojlighet bor inte tillampas pa genetiskt modifierade organismer
avsedda att odlas som redan omfattas av andringarna till direktiv 2001/18/EG genom
direktiv (EU) 2015/412.

Medlemsstaterna bor darfor kunna anta bestdammelser som begrénsar eller forbjuder
anvéndningen av en genetiskt modifierad organism eller ett genetiskt modifierat
livsmedel och foder, eller en grupp av genetiskt modifierade organismer eller genetiskt
modifierade livsmedel och foder, inom hela eller delar av sina territorier efter det att
dessa godkants, forutsatt att bestimmelserna motiveras, infors av tvingande skal och &r
i linje med unionslagstiftningen, proportionalitetsprincipen och principen om icke-
diskriminering mellan inhemska och utlandska produkter, samt artiklarna 34, 36 och
216.2 i EUF-fordraget.

De begransningar eller férbud som antas i enlighet med denna forordning bor hénvisa
till anvéndningen och inte till den fria rorligheten och importen av genetiskt
modifierade livsmedel och foder.

Den skyddsniva for manniskors eller djurs héalsa och for miljon som uppnas genom
godk&nnandeforfarandet enligt forordning (EG) nr 1829/2003 kraver en enhetlig
vetenskaplig beddmning i hela unionen, och denna forordning bor inte &ndra denna
situation. For att undvika att de befogenheter som beviljas riskbedémare och
riskhanterare i férordning (EG) nr 1829/2003 paverkas, far medlemsstater inte aberopa
skal som avser riskerna for hélsan och miljon, vilka bor behandlas i enlighet med det
forfarande som redan faststéllts i forordning (EG) nr 1829/2003, sérskilt artiklarna 10,
22 och 34.

Bestammelser som medlemsstaterna antagit enligt denna férordning bor omfattas av
ett gransknings- och informationsforfarande pa unionsniva for att framja en val
fungerande inre marknad. Med tanke pa gransknings- och informationsnivan i denna
forordning ar det inte noddvéandigt att darutover foreskriva tillampning av
Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG™. | de andringar av forordning (EG)
nr 1829/2003 som infors genom denna forordning faststalls att medlemsstaterna far
begrénsa eller forbjuda anvandningen av genetiskt modifierade organismer och
genetiskt modifierade livsmedel och foder inom hela eller delar av sina territorier for
hela godké&nnandperioden forutsatt att en faststalld frysningsperiod, under vilken
kommissionen och de dvriga medlemsstaterna gavs maéjlighet att lamna synpunkter pa
de foreslagna bestdammelserna, har 16pt ut. Den berérda medlemsstaten bor darfor till
kommissionen 6verlamna ett utkast till dessa bestammelser minst tre manader innan
bestimmelserna antas sa att kommissionen och de Ovriga medlemsstaterna ges
mojlighet att lamna synpunkter, och under denna period bor medlemsstaten avsta fran
att anta och genomfora dessa bestammelser. Efter utgdngen av den faststéllda

15

Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande
betréffande tekniska standarder och foreskrifter (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37).
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(12)

(13)

(14)

frysningsperioden bor medlemsstaten ha mdojlighet att anta bestdmmelserna i deras
ursprungliga form eller sa som de foreligger efter att ha andrats for att ta hansyn till
kommissionens eller medlemsstaternas synpunkter. Medlemsstaterna bor kunna
anmala bestammelser till kommissionen enligt denna férordning innan den produkt
som berdrs av bestammelserna har godkants sa att begransningen eller forbudet infors
fran och med det datum da unionens godkannande trader i kraft.

Om en produkt lagligen anvandes innan en medlemsstat antar bestdammelser i enlighet
med denna forordning bor foretagare ges tillrdckligt med tid for att fasa ut produkten
fran marknaden.

Bestdmmelser som antas i enlighet med denna férordning och som begransar eller
forbjuder anvandningen av genetiskt modifierade organismer eller genetiskt
modifierade livsmedel och foder bor inte paverka anvandningen i andra medlemsstater
av dessa produkter eller produkter som harletts fran konsumtionen av dem. Denna
forordning och de nationella bestdammelser som antas i enlighet med férordningen bor
dessutom inte paverka tillampningen av krav i unionslagstiftningen som avser
oavsiktlig eller oundviklig forekomst av genetiskt modifierat material i Ovriga
produkter och bor inte paverka utslappandet pa marknaden och anvandningen av
produkter som uppfyller dessa krav.

Forordning (EG) nr 1829/2003 boér darfor andras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

| forordning (EG) nr 1829/2003 ska foljande artikel inforas:

”Artikel 34a
Medlemsstaternas begransningar eller forbud

Medlemsstaterna far anta bestammelser som begransar eller forbjuder anvandningen
av de produkter som avses i artiklarna 3.1 och 15.1 och som godkénts enligt denna
forordning forutsatt att bestdammelserna &r

a) motiverade och grundar sig pad tvingande skal som ar forenliga med
unionslagstiftningen och som under inga omstandigheter far sta i strid med den
riskbedémning som gjorts enligt denna férordning,

b)  &r proportionella och icke-diskriminerande.

Om en medlemsstat amnar anta bestammelser enligt punkt 1 ska den forst lagga fram
ett utkast om dessa bestdmmelser med tillhérande motivering foér kommissionen.
Kommissionen ska omedelbart informera de 6vriga medlemsstaterna om utkasten till
bestammelser och de tillnérande motiveringarna. Medlemsstaterna far lagga fram
utkastet till bestammelser och information innan godkannandeférfarandet i artiklarna
7 och 19 har slutforts.

Under en period pa tre manader fran och med det datum da utkastet till bestammelser
och information lagts fram for kommissionen i enlighet med punkt 1

a)  ska medlemsstaten avsta fran att anta och genomfora dessa bestammelser,

b)  far kommissionen och medlemsstaterna lamna andamalsenliga synpunkter till
den medlemsstat som har lagt fram utkastet till bestammelser.
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3. | de bestammelser som antas i enlighet med punkt 1 ska en rimlig 6vergangsperiod
foreskrivas inom vilken befintligt lager far forbrukas av de produkter som avses i
artiklarna 3.1 och 15.1 och som omfattas av dessa bestdmmelser och som kunde
anvandas lagligen innan bestammelserna antogs.

4. Bestammelser som antas i enlighet med punkt 1 ska inte paverka anvandningen i den
berérda medlemsstaten av livsmedel och foder som innehaller oavsiktlig eller
tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modifierat material som, genom
tillampning av troskelvardena i artiklarna 12 och 24, inte behover anges pa
markningen enligt denna férordning.

5. Punkterna 1-4 ska inte tillampas pa genetiskt modifierade organismer avsedda att
odlas.”

Artikel 2

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utféardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordfdrande Ordférande
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