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BEGRUNDEL SE

BAGGRUND FOR FORSLAGET

Der har adrig, siden forordning (EF) nr. 1829/2003" tradte i kraft, vaaret kvalificeret
flertal blandt medlemsstaterne for eller imod et udkast til Kommissionens afgerel se
om tilladelse af genetisk modificerede organismer (GMO'er) og genetisk
modificerede fedevarer og foderstoffer (GM-fadevarer og -foder). Resultatet har altid
vaget "ingen udtaelse” i ale procedurens faser (den stdende komité og
appeludvalget efter de nuvaaende regler eller tidligere Radet). Som felge heraf har
Kommissionen, i henhold til gaddende lovgivning, vedtaget tilladel sesafgerel serne
uden en positiv udtalelse fra den komité, hvori medlemsstaterne er reprassenteret.
Tilbagegivelse af sagen til Kommissionen med henblik pa en endelig afgerelse — i
hgj grad en undtagelse fra beslutningstagningen generelt — er blevet normen for
beslutningsprocessen for tilladelse af GM-fadevarer -foder. |1 henhold til forordning
(EF) nr. 1829/2003 ma medlemsstaterne kun vedtage foranstaltninger, der begraanser
eller forbyder anvendelse &f tilladte GMO'er og GM-fadevarer og -foder, hvis de kan
dokumentere, at det pagaddende produkt ma formodes at udgere en sundheds- eller
miljarisiko. Der er forskellige grunde til, at medlemsstaterne stemmer imod. Landene
giver ofte udtryk for nationale gnsker eller betaankeligheder, der ikke kun vedrarer
problemstillinger i tilknytning til sikkerheden ved GMO'er for sundheden eller
miljzet.

Europa-Kommissionen blev udnaevnt pa grundlag af et saet politiske retningslinjer,
som den fremlagde for Europa-Parlamentet. | disse retningdinjer forpligtede
Kommissionen sig til at tage lovgivningen om tilladelse af GMO'er op til revision.

Resultaterne gennemgas i meddelelsen om revurdering af beslutningsprocessen for
genetisk modificerede organismer (GMO'er)?.

Kommissionen konkluderer, at det er ngdvendigt at tilpasse lovrammen for
beslutningsprocessen for GM-fagdevarer og -foder.

Kommissionen foreslar derfor, af respekt for den demokratiske valgfrined og af
hensyn til konsekvensen, at udvide modellen, som Europa-Parlamentet og Radet
enedes om ved direktiv (EU) 2015/412° vedrerende GMO-dyrkning, til ogsd at
omfatte GM-fadevarer og -foder.

DE NUVARENDE RETLIGERAMMER
2.1. Indledning

Den Europadske Union har etableret en sammenhamgende lovramme for
tilladel se, sporbarhed og magkning af GM-fadevarer og -foder.

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

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, R&det, Det Europad ske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget — Revurdering af beslutningsprocessen for genetisk modificerede
organismer (GMQO'er) (COM(2015) 176 final).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2015/412 af 11. marts 2015 om andring af direktiv
2001/18/EF for s vidt angar medlemsstaternes mulighed for at begramnse eller forbyde dyrkning af
genetisk modificerede organismer (GMQ'er) pa deres omrade (EUT L 68 af 13.3.2015, s. 1).
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Forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede fedevarer og
foderstoffer omfatter fodevarer, fedevareingredienser og foder, som
indeholder, bestar af eller er fremstillet af GMO'er. Den omfatter ogsa GMO'er
til andre anvendelser, sdsom dyrkning, hvis de anvendes som udgangsmateriale
til fremstilling af fedevarer og foder. Denne gruppe af produkter er i dette
dokument benaavnt "GMO'er og GM-fadevarer og -foder".

Der er ved forordning (EF) nr. 1829/2003 indfert en tilladel sesprocedure, som
har til formd at sikre, at markedsfering af de pageddende produkter ikke vil
udgare en risko for menneskers og dyrs sundhed eller for miljget. |
overensstemmelse med denne malsaning er hjertet i proceduren en
videnskabelig risikovurdering: Enhver tilladelse til markedsfering af et produkt
skal vare beherigt begrundet, og det bedste grundlag for en sddan begrundelse
vil vage en videnskabelig vurdering®. I henhold til lovgivningen ligger ansvaret
for disse videnskabelige risikovurderinger hos Den Europadske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) i samarbejde med medlemsstaternes
videnskabelige organer.

Forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder bestemmelser, der giver
Kommissionen eller medlemsstaterne  hjemmel til at  ivaakssdte
beredskabsforanstaltninger mod markedsfering/anvendelse af en tilladt GMO,
hvis produktet ma formodes at udgere en alvorlig sundheds- eller miljgrisiko.
Det er en forudsagning for anvendelse af sadanne foranstaltninger, at der er
videnskabelig dokumentation for, at produktet ma formodes at udgere en
alvorlig sundheds- eller miljarisiko.

2.2. Beslutningsprocessen for tilladelse af GMO'er og GM-fedevarer og -foder

I henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003, fortolket i lyset af artikel 41 i
chartret om grundiaaggende rettigheder og Domstolens praksis’, skal
Kommissionen som risikohandterende instans inden for en rimelig frist tradfe
afgerelse vedrarende en ansggning om tilladelse (og enten give eller afda at
give tilladel sen).

Medlemsstaterne har aldrig, siden forordning (EF) nr. 1829/2003 tradte i kraft,
manstret et kvalificeret flertal for eller imod et udkast til Kommissionens
afgerelse. Resultatet har i ale procedurens faser (den stdende komité og
appeludvalget efter de nuvaarende regler) vaaet "ingen udtalelse” (dvs. der har
ikke vaaet kvalificeret flertal for eller imod udkastet til afgerelse). Som falge
heraf har Kommissionen, i henhold til gaddende lovgivning, vedtaget
tilladelsesafgarelserne uden en positiv udtalelse fra den komité, hvori
medlemsstaterne er reprassenteret.

De forhold, medlemsstaterne har paberdbt sig som begrundelse for at undlade
at stemme eller at stemme imod et udkast til afgerelse om tilladelse af en GMO
eler en GM-fagdevarelet GM-foderstof, er normalt ikke baseret pa
videnskabelige data, men andre hensyn.

Det falger af artikel 7 og 19 i forordning (EF) nr. 1829/2003, at Kommissionen, ud over EFSA's
udtalelse, ogsa kan tage hensyn til "andre legitime forhold af relevans for den pageddende sag".
EU-Domstolen, C-390/99, Canal Satélite Digital SL, praamis 41.
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Samtidig har Kommissionen, til trods for at forordning (EF) nr. 1829/2003
giver Kommissionen mulighed for, ud over den risikovurdering, der foretages
af EFSA, ogsa at tage hensyn til "andre legitime forhold", ikke kunnet henvise
til sddanne forhold som begrundelse for at afvise at tillade produkter, der
betragtes som sikre af EFSA®, hvilket den under alle omstandigheder kun ville
kunne gare for EU som helhed.

Indtil for nylig gav Unionens lovramme ikke medlemsstaterne mulighed for at
modsadte sig anvendelse af GMO'er til dyrkning og andre anvendel sesformal
eller GM-fadevarer og -foder pa deres omrade pa anden made end ved at
stemme imod i den beslutningsproces, der ligger til grund for tilladelse af
GMO'er og GM-fadevarer og -foder, eller ved, efter tilladelsens meddelelse, at
ty til beskyttel sesklausuler og beredskabsforanstaltninger. Nogle medlemsstater
har benyttet sig af sddanne klausuler og foranstaltninger over for GMO'er til
dyrkning og — i et mere begramset omfang — over for GM-fagdevarer og
-foder.

Andre medlemsstater har valgt at vedtage ensidige forbud eller "de facto-
forbud" mod anvendelse af GMO'er til dyrkning eller GM-fadevarer og -foder
pa deres omrade, eller de har fastsat betingelser herfor, som det ikke er muligt
a opfylde, og som derfor har givet det samme resultat. Disse ensidige
foranstaltninger er blevet anfaggtet ved nationale retter eller ved EU-
Domstolen.

For si vidt angar dyrkning af GMO'er giver direktiv (EU) 2015/412, i
overensstemmelse med naerhedsprincippet, medlemsstaterne starre fleksibilitet
med hensyn til at tregffe beslutning om, hvorvidt de ensker at dyrke GMO'er pa
deres omréde, uden at det pavirker den risikovurdering, der er en del af EU-
tilladelsesordningen for GMO'er. Direktivet omfatter ogsda GMO'er il
dyrkning, for hvilke ansagningen om tilladelse ikke er faardigbehandlet, eller
som allerede er tilladt i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003. Naevnte
direktiv pavirker pa ingen made den videnskabeligt baserede EU-
tilladel sesprocedure, der anvendes i henhold til direktiv 2001/18/EF eller
forordning (EF) nr. 1829/2003.

Naevnte direktiv omfatter dog ikke GMO'er og GM-fadevarer og -foder, der er
tilladt i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003.

RESULTATERNE AF KOMMISSIONENSREVURDERING

| overensstemmelse med de politiske retningdinjer for Kommissionen, som blev
udstedt den 15. juli 2014, beskrives det i Kommissionens meddelelse
COM(2015) 176 final, hvad Kommissionen naede frem til med sin revurdering af
beslutningsprocessen for GMO'er og GM-fedevarer og —foder. Det konkluderes i
meddelelsen, at den nuvaarende lovramme bar andres, ved at den fremgangsmade,

Det kan vaze juridisk forsvarligt for Kommissionen at afsla at give tilladelsen under henvisning til
"andre legitime forhold", jf. forordning (EF) nr. 1829/2003, hvis dette er begrundet i tvingende almene
hensyn af samme art som dem, der er omhandlet i artikel 36 i TEUF og Domstolens praksis pa dette
omrade (se f.eks. Domstolens dom af 20.2.1979, sag 120/78, Rewe-Zentral (Cassis de Dijon), Sml.
1979, s. 649), og for at tilgodese mal af almen interesse, jf. artikel 52, stk. 1, i Den Europadske Unions
charter om grundlasggende rettigheder og Domstolens praksis pa omradet (se f.eks. Domstolens dom af
12.7.2012, sag C-59/11, Association Kokopelli, ECLI:EU:C:2012:447).
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der er fastlagt ved direktiv (EU) 2015/412, udvides til ogsa at omfatte andre
produkter, som er omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003.

Direktiv (EU) 2015/412 blev vedtaget for nylig. Naavaaende forslag har i hgj grad
hentet inspiration i naavnte direktiv, ogsa med hensyn til de mal, der opstilles, og de
mekanismer, der foredas som middel til at opfylde dem. De konklusioner, EU-
lovgiveren drog under forhandlingsprocessen, kan sdledes anvendes pa dette forslag.

Forslaget bygger i vid udstraskning pa direktiv (EU) 2015/412 og falger direkte af
K ommissionens politiske mandat pa grundlag af de politiske retningslinjer, den blev
valgt pA Som det ogsa gadder for direktiv (EU) 2015/412, vil effekten af forslaget i
praksis afhaange af, i hvilket omfang medlemsstaterne ger brug af dets bestemmel ser.

JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET
4.1. Resumé af fordaget

Kommissionens forslag indebagrer, at forordning (EF) nr. 1829/2003 amndres —
efter den almindelige lovgivningsprocedure — sdledes at der indfgres nye
bestemmelser, som ger det muligt for medlemsstaterne at begraanse eller
forbyde anvendelse af GMO'er og GM-fadevarer og -foder, der er omfattet af
GMO-lovrammen, i dele af eller pa hele deres omréde, som supplement til de
muligheder, medlemsstaterne allerede har med hensyn til GMO'er til dyrkning i
henhold til direktiv (EU) 2015/412.

De supplerende befgjelser, som medlemsstaterne tillaegges i henhold til dette
fordag, vil kun vedrgre muligheden for i overensstemmelse med traktaten at
vedtage foranstaltninger, der begramser eller forbyder anvendelse af GMO'er
og GM-fadevarer og -foder pa deres omrade, efter at de pagad dende produkter
er blevet tilladt. Det vil sdledes ikke pavirke de proceduremasssige og
materielle kriterier for tilladelse af GMO'er og GM-fedevarer og -foder i
henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003, som forbliver gyldige pa hele
Unionens omrade.

De foranstaltninger, der tradfes af medlemsstaterne, skal vaare forenelige med
det indre marked, og navnlig artikel 34 i TEUF, som forbyder foranstaltninger
med virkning svarende til kvantitative restriktioner for de frie varebevaagel ser.
Medlemsstater, der ger brug af dette fordag, vil derfor skulle begrunde de
trufne foranstaltninger med hensyn, der er i overensstemmelse med artikel 36 i
TEUF og begrebet tvingende amene hensyn som udviklet med Domstolens
praksis. De pataankte foranstaltninger skal desuden vage begrundede og
forenelige  med proportionalitetsprinci ppet og princippet om
ikkeforskelshehandling mellem nationale og ikkenationale produkter. Endelig
vil disse foranstaltninger skulle vage i overensstemmelse med Unionens
internationale forpligtel ser.

Det vil vage op til den enkelte medlemsstat, der ansker at gere brug af denne
opt-out-mulighed, at begrunde begraasningen eller forbuddet fra sag til sag,
under hensyntagen til, hvilken GMO der er tale om, hvilken type foranstaltning
der patamnkes, samt hvilke saalige forhold pa nationalt eller regionalt plan der
retfaardigger en sadan opt-out.

For savidt angar direktiv (EU) 2015/412 vil medlemsstaterne ikke kunne bruge
begrundelser, der knytter sig til vurderingen af sundheds- eller miljarisici, som
er omfattet af en tilbundsgaende vurdering i tilladelsesafgerelsen og efter de
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4.2.

4.3.

procedurer, der alerede er fastlagt i forordning (EF) nr. 1829/2003, for at
imadega nye risici (f.eks. "beredskabsforanstaltninger” i henhold til artikel 34
eller "overvagning" i henhold til artikel 9 og 21).

Den nye mulighed, som indferes ifalge forslaget, omfatter ikke markedsfaring
eller anvendelse af produkter, der i overensstemmelse med maakningstaaskler
fastsat i henhold til GMO-lovrammen ikke er maeaket som genetisk
modificerede (i henhold til artikel 12 og 24 i forordning (EF) nr. 1829/2003
maakes fadevarer og -foder med et utilsigtet eller teknisk uundgéeligt indhold
af GM-materiale paop til 0,9 % af hver enkelt ingrediens f.eks. ikke).

Medlemsstater, der gnsker at begramse eller forbyde anvendelse af GMO'er og
GM-fadevarer og -foder, som allerede er pa markedet, vil ogsa skulle sikre
virksomhedernes rettigheder ved at give dem en rimelig frist til at udfase de
pagad dende produkter.

Retsgrundlag

Forslaget er baseret pa artikel 114 i TEUF, som er en del af retsgrundlaget for
forordning (EF) nr. 1829/2003 og det relevante retsgrundlag for vedtagel sen af
foranstaltningerne i dette forslag.

Naer heds- og proportionalitetsprincippet
4.3.1. Forslagets over ensstermmel se med naa hedsprincippet

| henhold til artikel 5, stk. 3, i TEU, handler Unionen pa de omréader, der
ikke harer ind under dens enekompetence, i medfer af naa-hedsprincippet
kun hvis og i det omfang mélene for den patamkte handling ikke i
tilstraekkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne pa centralt, regionalt
eller lokalt plan, men pa grund af den pétamkte handlings omfang eller
virkninger bedre kan nés pa EU-plan.

Med den nuvagende EU-lovramme er proceduren for tilladelse af
GMO'e og GM-fgdevarer og -foder fuldt ud harmoniseret, ligesom
medlemsstaterne kun kan vedtage foranstaltninger, der begraanser eller
forbyder anvendelse af GMO'er og GM-fadevarer og -foder, pa de
betingelser, der er fastsat i lovrammen. Medlemsstaterne har med denne
ramme i dag kun begramsede muligheder for at komme til orde med
andre hensyn end dem, der relaterer til produktets sikkerhed, bortset fra
nar de stemmer i udvalget/komitéen.

Ifalge forslaget vil denne situation blive aandret, idet medlemsstaterne far
mulighed for pa deres omréde at vedtage foranstaltninger, der begramser
eller forbyder anvendelse af GMO'er og GM-fgdevarer og -foder, pa
grundlag af andre legitime hensyn end aspekter vedrerende produkternes
sikkerhed, forudsat a de pagaddende foranstatninger er i
overensstemmel se med EU-retten.

| overensstemmelse med artikel 5, stk. 3, i TEU bergrer de foreslaede
aandringer ikke de bestemmelser i forordning (EF) nr. 1829/2003,
hvormed der forfalges et mal, som bedre kan nas pad EU-plan. Dette
gadder for Unionens tilladel sesprocedure, som er risikobaseret, og for
bestemmelserne, der giver mulighed for ensartede og koordinerede EU-
foranstaltninger mod potentielle risici forarsaget af GMO'er, f.eks.
bestemmel serne om beredskabsforanstaltninger eller
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overvagningsbestemmelserne, som ale har til formd at sikre et hgjt
sikkerhedsniveau i hele Unionen. | direktiv 2015/412 mindede Europa-
Parlamentet og Radet om, at dette mal bedre kan nas pa EU-plan, og de
har af samme grund forbudt medlemsstaterne at vedtage foranstaltninger,
der griber forstyrrendeind i disse forhold’.

For sa vidt angdr spergsmdl, der ikke vedrarer sundheds- eller miljerisici,
bygger forslaget imidlertid pa den underliggende antagelse, at
beslutningstagning pa nationalt, regionalt eller lokalt plan er den mest
hensigtsmasssige ramme for handtering af de saalige spargsmdl, der
knytter sig til anvendelsen af GMO'er og GM-fadevarer og -foder i de
forskellige dele af Unionen. | betragtning af, hvor mange forskellige
situationer der vil kunne vaare omfattet af forslaget, vurderede man, at det
ikke ville vaae hensigtsmaessigt at forsgge mere praxist at beskrive de
begrundelser, mediemsstaterne kan paberdbe sig til stette for deres
foranstaltninger, forudsat at de er forenelige med EU-retten.

Dette er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.
4.3.2. Forslagets over ensstermmel se med pr oportionalitetsprincippet

| henhold til artikel 5, stk. 4, i TEU gér indholdet og formen af Unionens
handling i medfear af proportionalitetsprincippet ikke videre end
ngdvendigt for at nAmalenei traktaterne.

Forslaget er begramset sdedes, at medlemsstaterne kun vil kunne vedtage
begrundede foranstaltninger pa deres omrade vedrgrende anvendelse af
GMO'er og GM-fadevarer og -foder, der er tilladt i henhold til GMO-
lovrammen.

Den bergrer ikke Unionens tilladel sesprocedure, som er risikobaseret, og
som bgr forblive harmoniseret pa EU-plan, sd det samme
sikkerhedsniveau opretholdes i hele EU. For at undgd indgriben i
procedurerne under GMO-lovrammen, som ger det muligt for Unionen
og dens medlemsstater at reagere hurtigt og koordineret i situationer,
hvor der pavises en sundheds- eller miljerisiko, efter at den pagaddende
GMO er blevet tilladt, ma medlemsstaterne ikke basere deres
foranstaltninger pa hensyn, der vedrarer produktets sikkerhed.

Der fastlagyges visse andre mekanismer, som skal sikre, at forslaget ikke
gar videre end ngdvendigt for at na det tilstradote mal.

For at sikre, at de foranstaltninger, der vedtages af medlemsstaterne,
begramses til, hvad der er nadvendigt for at na det tilstragote mal, tillader
fordaget ikke medlemsstaterne at begramse eller forbyde anvendelse af
produkter, som det i henhold til GMO-lovrammen ikke er ngdvendigt at
maake, selv hvis de indeholder en lille meangde GMO'er eller GM-
fadevarer/-foder, som ligger under de deri fastsatte taaskler. Der indfgres
ogsa bestemmelser til beskyttelse af rettighederne for erhvervsdrivende,
som lovligt har markedsfert en GMO eller en GM-fagdevare/et GM-

| betragtning 2 hedder det: "Der bar pa hele Unionens omrade opnas og fastholdes det samme hgje
niveau for sundheds-, miljz- og forbrugerbeskyttelse", mens der i betragtning 14 stér: "Det niveau for
beskyttelse af menneskers eller dyrs sundhed og af miljget, der er fastsat i Unionen, muligger en
ensartet videnskabelig vurdering i hele Unionen, og dette direktiv ber ikke andre pa denne situation.”
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foderstof, inden medlemsstaten vedtog foranstaltninger i henhold til den
fored dede forordning.

Det falger desuden af forslaget, at medlemsstaternes foranstaltninger skal
vaae begrundede og baseret pa tvingende grunde, som er forenelige med
artikel 34 og 36 i TEUF og med Domstolens praksis pa dette omrade, og
skal overholde principperne om proportionalitet og
iIkkeforskelsbehandling.

Alle disse elementer sikrer, at fordaget ikke gar videre end ngdvendigt
for a na det tilstratbte md, og a det er foreneligt med
proportionalitetsprincippet.

4.4. Reguleringsmiddel/reguleringsform

Det foreslas at andre forordning (EF) nr. 1829/2003 ved en forordning efter
princippet om, at der gadder samme formkrav til en forvaltningsakts omgerelse
som til dens tilblivelse ("parallelitet i formkravene'). Den forpligtelse,
Kommissionen har til at overvage anvendelsen af forordningen med hensyn til
indvirkningen pa bl.a. sundheden og det indre markeds funktion i henhold til
forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede feodevarer og
foderstoffer®, vil fortsat gadde og vil ogsd omfatte de andringsbestemmel ser,
der foreslas med denne forordning.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Ingen

8

J. forordningens artikel 48, stk. 2.
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2015/0093 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om andring af forordning (EF) nr. 1829/2003 for s vidt angar medlemsstater nes
mulighed for at begraense eller forbyde anvendelse af genetisk modificer ede fedevarer
og foder stoffer pa deresomrade

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europad ske Unions funktionsméde, saalig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de national e parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg®,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget™,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved direktiv 2001/18/EF'* og forordning (EF) nr. 1829/2003' (i det f@lgende bensavnt
"GMO-lovrammen") er der fastlagt en sammenhamgende retlig ramme for udstedelse
af tilladelser til markedsfering af genetisk modificerede organismer (GMO'er) og
genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer. Formalet med disse retsakter er at
garantere sikkerheden ved GMO'er og genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer
(GM-fgdevarer og -foder), samtidig med at der skabes et indre marked for disse
produkter.

(2) Ved bade direktiv 2001/18/EF og forordning (EF) nr. 1829/2003 er der fastlagt en
centraliseret procedure pa EU-plan, i henhold til hvilken Kommissionen har befgjelser
til at vedtage gennemfarelsesafgerelser om imgdekommelse af eller afdag pa
ansggninger om tilladelse af GMO'er og GM-fadevarer og -foder pa grundlag af en
vurdering af de potentielle risici, som de(t) ville kunne udgere for menneskers eller
dyrs sundhed eller for miljget. Det falger desuden af forordning (EF) nr. 1829/2003, at
der kan tages hensyn til andre legitime forhold, hvis det er relevant.

(©)) Kommissionens gennemfarel sesafgarelser om tilladelse af GMO'er og GM-fadevarer
og -foder vedtages efter undersagel sesproceduren som omhandlet i forordning (EU)

o EUT C[..] & [..],s [..].
10 EUT C[..] & [..],s [...].
n Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsagning i miljget af

genetisk modificerede organismer og om ophaevelse af Radets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af
17.4.2001, s. 1).

12 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fadevarer og foderstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1).
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(4)

©)

(6)

(7)

nr. 182/2011*, | henhold til denne procedure skal medlemsstaterne inddrages i to
omgange, nemlig i den stdende komité og senere — om ngdvendigt — i
appeludval get.

Anvendelse af genteknologi i planter og i fedevarer og foder er et emne, der deler
vandene i medlemsstaterne, og dette afspejles i den beslutningsproces, der ligger til
grund for tilladelse af GMO'er og GM-fadevarer og -foder. Af af stemningsresultaterne
i udvalget/komitéen eller Radet, siden forordning (EF) nr. 1829/2003 begyndte at
finde anvendelse, fremgar det, at der aldrig har vaaet kvalificeret flertal hverken for
eller imod tilladelse af disse produkter. Tilladelserne er derfor blevet vedtaget af
Kommissionen i dutningen af proceduren i overensstemmelse med gaddende
lovgivning uden en positiv udtalelse fra det udvalg, hvori medlemsstaterne er
reprassenteret.

Nar en GMO eller en GM-fadevare/et GM-foderstof er blevet tilladt i henhold til
direktiv 2001/18/EF eller forordning (EF) nr. 1829/2003, ma medlemsstaterne ikke
forbyde, begramse eller forhindre den frie handel med det pageddende produkt pa
deres omréde, undtagen i overensstemmelse med strenge krav fastsat i EU-retten,
herunder krav om fremlagggelse af dokumentation for en avorlig sundheds- eller
miljerisiko. Nogle medlemsstater har tyet til anvendelse af de beskyttel sesklausuler og
beredskabsforanstaltninger, der er omhandlet i henholdsvis artikel 23 i direktiv
2001/18/EF og artikel 34 i forordning (EF) nr. 1829/2003. Andre medlemsstater har
gjort brug af meddelelsesproceduren i artikel 114, stk. 5 og 6, i TEUF, for hvilken det
ligeledes kreeves, at der forelagges nyt videnskabeligt belagy vedregrende
miljgbeskyttelse eller beskyttelse af arbejdsmiljeet. Andre medlemsstater har vedtaget
ensidige forbud. Nogle af disse foranstaltninger er blevet anfaggtet ved nationale retter
eller ved EU-Domstolen.

Denne situation amndrede sig for nylig for sd vidt angdr GMO'er til dyrkning med
vedtagelsen den 13. marts 2015 af direktiv (EU) 2015/412", som andrede direktiv
2001/18/EF, sdledes at medlemsstaterne fik mulighed for at begramse eller forbyde
dyrkning af GMO'er pa deres omréde. Formalet med de nye bestemmelser er primaat
at gare det muligt for medlemsstaterne at beslutte, hvorvidt de ensker at tillade
dyrkning af GMO-afgreder pa deres omrade, uden at det pavirker den risikovurdering,
der er en del af EU-tilladelsesordningen for GMO'er. Andringerne havde til formdl at
skre mere forudsigelighed for virksomhederne og begramse medlemsstaternes
anvendelse af de beskyttelsesklausuler, der er omhandlet i artikel 23 i direktiv
2001/18/EF og artikel 34 i forordning (EF) nr. 1829/2003. Det var desuden
forventningen, at disse amndringer ville have en positiv indvirkning pa
beslutningsprocessen for tilladelse af GMO'er til dyrkning.

De forhold, der 1a til grund for aandringerne i direktiv 2001/18/EF ved direktiv (EU)
2015/412 vedrgrende GMO'er til dyrkning, er ogsa relevante for andre GMO'er og
GM-fadevarer og -foder, som er omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003. Det
forholder sig nemlig sadan, at resultatet af af stemningen om gennemfarel sesafgarel sen
om tilladelse af produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1829/2003, og som

13

14

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfarelseshefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2015/412 af 11. marts 2015 om andring af direktiv
2001/18/EF for s vidt angar medlemsstaternes mulighed for at begramnse eller forbyde dyrkning af
genetisk modificerede organismer (GMQO'er) pa deres omrade (EUT L 68 af 13.3.2015, s. 1).
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(8)

(9)

(10)

(11)

ikke er bestemt til dyrkning, i udvalget/komitéen eller i Radet altid er "ingen udtalelse”
(dvs. der er ikke kvalificeret flertal hverken for eller imod udkastet til afgerelse), og
der er ogsa medlemsstater, hvor det er forbudt at anvende disse produkter. Pa denne
baggrund ber forordning (EF) nr. 1829/2003 amndres, s medlemsstaterne far mulighed
for at begramse eller forbyde anvendelse af GMO'er og GM-fgdevarer og -foder pa
hele eller dele af deres omrade af tvingende grunde, som er forenelige med EU-retten,
og som ikke vedrarer risici for menneskers og dyrs sundhed eller for miljget, idet disse
alerede er vurderet pad EU-plan i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003. Denne
mulighed ber ikke gadde for GMO'er til dyrkning, som alerede er omfattet af de
aandringer, der er foretaget i direktiv 2001/18/EF ved direktiv (EU) 2015/412.

Medlemsstaterne ber derfor have mulighed for at vedtage foranstaltninger, der
begramser eller forbyder anvendelse pa hele eller dele af deres omrade af en GMO
eller en GM-fagdevarelet GM-foderstof eller af en gruppe af GMO'er eler GM-
fodevarer/GM-foder, efter at denne/dette er blevet tilladt, forudsat at de pagaddende
foranstaltninger er begrundede og baseret pa tvingende grunde i overensstemmelse
med EU-retten og e i trdd med principperne om proportionalitet og
ikkeforskel sbehandling mellem nationale og ikkenationale produkter samt artikel 34,
artikel 36 og artikel 216, stk. 2, i TEUF.

Begramsninger eller forbud, der vedtages i henhold til denne forordning, bar vedrere
anvendelse — og ikke den frie handel med eller import af — genetisk modificerede
fadevarer og foderstoffer.

Det niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og af miljeet, som opnas
med den tilladelsesprocedure, der er fastlagt ved forordning (EF) nr. 1829/2003,
forudsadter en ensartet videnskabelig vurdering i hele Unionen, og der ber ikke
amndres ved denne situation med naavaaende forordning. For at undga indgriben i de
befgjelser, der tildeles de ansvarlige for henholdsvis risikovurderingen og
risikostyringen i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003, bgr medlemsstaterne
derfor ikke kunne basere sig pa hensyn, der vedrarer sundheds- eller miljerisici, idet
disse bar behandles efter den procedure, der allerede er fastlagt ved forordning (EF)
nr. 1829/2003, saalig artikel 10, 22 og 34.

Foranstaltninger vedtaget af medlemsstaterne i henhold til naar'vaarende forordning bar
vage underlagt en kontrol- og oplysningsprocedure pa EU-plan med henblik pa det
indre markeds funktion. Pa baggrund af det kontrol- og informationsniveau, der sikres
med denne forordning, er det ikke nadvendigt ogsa at fastsadte bestemmelser om
anvendelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF™. Det falger af de
aandringer, der foretages i forordning (EF) nr. 1829/2003 ved naavaaende forordning,
at medlemsstaterne vil kunne begramse eller forbyde anvendelse af GMO'er eller GM-
fedevarer og -foder pa hele eller dele af deres omréde for hele tilladel sens varighed,
forudsat at en fastlagt standstillperiode, hvori Kommissionen og de gvrige
medlemsstater har haft legjlighed til at fremsadte bemagkninger til de foresldede
foranstaltninger, er udigbet. Den pagaddende medlemsstat ber derfor meddele
Kommissionen et udkast til disse foranstaltninger mindst 3 maneder inden vedtagel sen
af dem for at give Kommissionen og de avrige medlemsstater lejlighed til at fremsadte
bemaakninger, og den bgr afstd fra at vedtage og gennemfere de pagaddende

15

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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(12)

(13)

(14)

foranstaltninger i denne periode. Efter udigbet af den fastlagte standstillperiode ber
medlemsstaten kunne vedtage foranstaltningerne, enten i den oprindeligt foresldede
form eller som andret for at tage hensyn til Kommissionens eller medlemsstaternes
bemagkninger. Medlemsstaterne bgr have mulighed for at meddele Kommissionen
foranstaltninger i henhold til denne forordning, inden det produkt, foranstaltningerne
vedrerer, er blevet tilladt, sdledes at begramsningen eller forbuddet far virkning den
dag, EU-tilladelsen traeder i kraft.

| tilfadde, hvor et produkt lovligt blev anvendt, inden en medlemsstat vedtog
foranstaltninger i henhold til denne forordning, ber virksomhederne indremmes en
tilstrakkelig frist til at udfase produktet fra markedet.

Foranstaltninger vedtaget i henhold til denne forordning, som begramser eller forbyder
anvendelse af GMO'er eller GM-fadevarer og -foder, ber ikke bergre anvendelsen af
disse produkter eller af produkter, der er et resultat af indtagelsen heraf, i andre
medlemsstater. Dertil kommer, at denne forordning og de nationale foranstaltninger,
der vedtagesi medfer heraf, ikke ber tilsidesadte krav i EU-retten vedrgrende utilsigtet
og tilfaddig forekomst af GM-materiale i andre produkter og ikke ber bergre
markedsfering og anvendelse af produkter, der opfylder disse krav.

Forordning (EF) nr. 1829/2003 begr andres i overensstemmel se hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

| forordning (EF) nr. 1829/2003 indsadtes fglgende som artikel 34a:

"Artikel 34a
Begraensninger eller forbud i medlemsstaterne

Medlemsstaterne kan vedtage foranstaltninger, der begreanser eller forbyder
anvendelse af produkter som omhandlet i artikel 3, stk.1, og artikel 15, stk. 1, der er
tilladt i henhold til denne forordning, forudsat at sddanne foranstaltninger er:

ad)  begrundede og baseret pa tvingende grunde i overensstemmelse med EU-
retten, som under ingen omstandigheder ma vage i strid med den
risikovurdering, der er foretaget i henhold til denne forordning

b)  forholdsmaessige og ikkediskriminerende.

En medlemsstat, der agter at vedtage foranstaltninger som omhandlet i stk. 1,
forelagyger farst Kommissionen et udkast til disse foranstaltninger og begrundelsen
for foranstaltningerne. Kommissionen underretter straks de gvrige medlemsstater om
udkastene til foranstaltninger og begrundelsen for foranstaltningerne. Medlemsstaten
kan forelagyge udkastene til foranstaltninger og de relevante oplysninger, inden den i
artikel 7 og 19 omhandlede tilladel sesprocedure er afsluttet.

| en periode pd 3 maneder fra datoen for forelesggelsen for Kommissionen af
udkastet til foranstaltninger og oplysningerne i henhold til farste afsnit:

a) afstér medlemsstaten fra at vedtage og gennemfare disse foranstaltninger

b) kan Kommissionen og medlemsstaterne fremsadte de bemagkninger, de matte
finde hensigtsmaessige, til den medlemsstat, der har forelagt udkastet til
foranstaltninger.
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3. | foranstaltninger vedtaget i henhold til stk. 1 fastsadtes en rimelig tidsfrist, inden for
hvilken eksisterende lagerbeholdninger af de produkter som omhandlet i artikel 3,
stk. 1, og artikel 15, stk. 1, de pagaddende foranstaltninger vedrarer, og som det var
lovligt at anvende inden datoen for vedtagel se af foranstaltningerne, kan opbruges.

4. Foranstaltninger vedtaget i henhold til stk. 1 bergrer ikke anvendelse i den

pagaddende medlemsstat af fedevarer og foder med et utilsigtet eller teknisk
uundgaeligt indhold af genetisk modificeret materiale, som det i overensstemmelse
med de taaskler, der er fastsat i artikel 12 og 24, ikke er ngdvendigt at maake i
henhold til denne forordning.

5. Stk. 1-4 finder ikke anvendelse pa GM O’ er til dyrkning."

Artikel 2

Denne forordning traader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfaadiget i Bruxelles, den.

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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