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(Lagstiftningsakter)

DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV (EU) 2015/412
av den 11 mars 2015

om indring av direktiv 2001/18/EG vad giller medlemsstaternas mojlighet att begrinsa eller
forbjuda odling av genetiskt modifierade organismer inom sina territorier

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande 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)

G)

Genom Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (*) samt Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 1829/2003 (°) faststdlls en Overgripande rdttslig ram om godkinnande av genetiskt modifierade
organismer, vilken ska tillimpas fullt ut pa genetiskt modifierade organismer som ska anvindas for att odlas i
hela unionen som utside eller annat vixtforokningsmaterial (nedan kallade genetiskt modifierade organismer avsedda
att odlas).

Enligt den lagstiftningen ska genetiskt modifierade organismer avsedda att odlas genomgd en individuell
riskbedomning innan de godkinns for att slippas ut pa unionsmarknaden i enlighet med bilaga II till direktiv
2001/18/EG, med beaktande av deras direkta och indirekta, omedelbara och fordrojda samt kumulativa
langsiktiga effekter pd ménniskors hilsa och miljon. Denna riskbedomning innebér att vetenskapliga utlitanden
tillfors beslutsprocessen och &tfoljs av ett riskhanteringsbeslut. Syftet med detta godkdnnandeforfarande ar att
sikerstilla ett gott skydd for minniskors liv och hilsa, djurs hilsa och vilfird, miljon och konsumenternas
intressen och samtidigt sdkerstdlla en vil fungerande inre marknad. En enhetlig och hog nivd pd hilso- och
miljoskyddet samt konsumentskyddet bor uppnds och uppritthéllas inom hela unionens territorium. Forsiktig-
hetsprincipen bor alltid beaktas inom ramen f6r direktiv 2001/18/EG och vid genomférandet av det.

I enlighet med de slutsatser som rddet antog den 4 december 2008 om genetiskt modifierade organismer (nedan
kallade radets slutsatser fran 2008) ir det nodvindigt att soka vigar att forbéttra genomforandet av denna rittsliga

() EUTC 54,19.2.2011,s. 51.

() EUTC102,2.4.2011,s. 62.

(*) Europaparlamentets stindpunkt av den 5 juli 2011 (EUT C 33 E, 5.2.2013, s. 350) och rddets stindpunkt vid forsta behandlingen av den
23 juli 2014 (EUT C 349, 3.10.2014, s. 1). Europaparlamentets standpunkt av den 13 januari 2015 (dnnu ej offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den 2 mars 2015.

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon och om upphévande av rddets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, 5. 1).

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder
(EUTL 268,18.10.2003,s. 1).
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ram for godkdnnande av genetiskt modifierade organismer. I detta sammanhang bor reglerna for riskbedémning
vid behov uppdateras regelbundet med tanke pd den stindiga utvecklingen av vetenskapliga kunskaper och
analysmetoder, sirskilt nir det giller de langsiktiga miljokonsekvenserna av genetiskt modifierade grodor och
deras mojliga effekter pd icke-mélorganismer, sirdragen hos de mottagande miljoerna och de geografiska
omrdden dir genetiskt modifierade grodor far odlas, och kriterierna och kraven for bedomning av genetiskt
modifierade organismer som framstiller bekdmpningsmedel och herbicidtoleranta genetiskt modifierade
organismer. Bilagorna till direktiv 2001/18/EG bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(4)  Utover godkinnandet for utslippande pd marknaden mdste genetiskt modifierade sorter ocksd uppfylla kraven i
unionsritten om saluféring av utside och annat vaxtférokningsmaterial, sirskilt enligt rddets direktiv
66/401[EEG ('), 66/402/EEG (3, 68/193/EEG (), 98/56/EG (), 1999/105(EG (), 2002/53[EG (9, 2002/54[EG (),
2002/55/EG (%), 2002/56/EG (°), 2002/57[EG (*) och 2008/90/EG (*!). Av dessa direktiv innehéller direktiven
2002/53/EG och 2002/55/EG vissa bestimmelser som tilliter medlemsstaterna att, under vissa noggrant angivna
omstindigheter, forbjuda anvindning av en sort inom hela eller delar av sina territorier eller att faststilla limpliga
villkor for att fd odla en sort.

(5)  Nar en genetiskt modifierad organism har godkints for att fd odlas i enlighet med unionslagstiftningen om
genetiskt modifierade organismer och uppfyller kraven i unionsritten om mirkning av utside och annat
vixtforokningsmaterial fir medlemsstaterna, i friga om den sort som ska slippas ut pd marknaden, inte forbjuda,
begrinsa eller hindra dess fria omsittning inom deras territorier, utom under de forutsittningar som anges i
unionsratten.

(6)  Erfarenheten har visat att odling av genetiskt modifierade organismer ar en frdga som behandlas mer ingdende pa
medlemsstatsnivd. Frdgor som ror utslippande pd marknaden och import av genetiskt modifierade organismer
bor dven fortsittningsvis regleras pd unionsnivé for att den inre marknaden ska kunna uppritthéllas. Odling kan
dock krava mer flexibilitet i vissa fall, eftersom det 4r en fraga med stark nationell, regional och lokal anknytning
pa grund av det ndra sambandet med markanvindning, lokala jordbruksstrukturer och skydd eller bevarande av
livsmiljoer, ekosystem och landskap. I enlighet med artikel 2.2 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt
(EUF-fordraget) har medlemsstaterna ritt att anta rattsligt bindande akter som begrinsar eller forbjuder odlingen
av genetiskt modifierade organismer inom sina territorier efter det att sddana genetiskt modifierade organismer
har godkints for utslippande pd unionsmarknaden. Denna flexibilitet bor dock inte inverka negativt pd det
gemensamma godkdnnandeforfarandet, sirskilt den utvirderingsprocess som huvudsakligen genomforts av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten).

(7) I syfte att begrinsa eller forbjuda odling av genetiskt modifierade organismer har vissa medlemsstater tidigare
utnyttjat skyddsklausulerna och nodétgarderna enligt artikel 23 i direktiv 2001/18/EG och artikel 34 i forordning
(EG) nr 1829/2003 till foljd av nya eller kompletterande uppgifter som, beroende pa fallet, blivit tillgdngliga efter
det att medgivandet beviljades och som paverkar miljoriskbedomningen eller till f6ljd av en ny bedomning av
befintliga uppgifter. Andra medlemsstater har utnyttjat anmélningsforfarandet enligt artikel 114.5 och 114.6 i
EUF-fordraget dir det foreskrivs att nya vetenskapliga belige med anknytning till miljoskydd eller
arbetsmiljoskydd ska liggas fram. Beslutsprocessen har dessutom visat sig vara sirskilt komplicerad ndr det giller
odling av genetiskt modifierade organismer eftersom man har tagit upp nationella problem som inte enbart avser
fragor som ror genetiskt modifierade organismers inverkan pé hélso- eller miljoskyddet.

(8) Mot denna bakgrund forefaller det darfor lampligt att, i enlighet med subsidiaritetsprincipen, ge 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 godkdnnande av genetiskt modifierade organismer,
vare sig under godkdnnandeforfarandet eller darefter, och oberoende av de atgirder som de medlemsstater som
odlar genetiskt modifierade organismer far eller mdste vidta med stod av direktiv 2001/18/EG for att forhindra
oavsiktlig forekomst av genetiskt modifierade organismer i andra produkter. Genom att ge medlemsstaterna

() Radets direktiv 66/401/EEG av den 14 juni 1966 om saluforing av utsdde av fodervaxter (EGT 125, 11.7.1966, s. 2298/66).

(*) Rédets direktiv 66/402/EEG av den 14 juni 1966 om saluféring av utsidde av strdsad (EGT 125, 11.7.1966, s. 2309/66).

() Rédets direktiv 68/193/EEG av den 9 april 1968 om saluféring av vegetativt forokningsmaterial av vinstockar (EGT L 93, 17.4.1968,
s. 15).

(*) Radets direktiv 98/56/EG av den 20 juli 1998 om saluforing av férokningsmaterial av prydnadsvixter (EGT L 226, 13.8.1998, s. 16).

(°) Rédets direktiv 1999/105/EG av den 22 december 1999 om saluféring av skogsodlingsmaterial (EGTL 11, 15.1.2000,s. 17).

() Rédets direktiv 2002/53/EG av den 13 juni 2002 om den gemensamma sortlistan for arter av lantbruksvaxter (EGT L 193, 20.7.2002,
s. 1).

() Radets direktiv 2002/54/EG av den 13 juni 2002 om saluforing av betutside (EGT L 193, 20.7.2002, 5. 12).

(*) Rédets direktiv 2002/55/EG av den 13 juni 2002 om saluforing av utside av koksvaxter (EGT L 193, 20.7.2002, s. 33).

(°) Radets direktiv 2002/56/EG av den 13 juni 2002 om saluforing av utsidespotatis (EGT L 193, 20.7.2002, s. 60).

(") Rédets direktiv 2002/57/EG av den 13 juni 2002 om saluféring av utside av olje- och spanadsvixter (EGT L 193, 20.7.2002, s. 74).

(") Rédets direktiv 2008/90/EG av den 29 september 2008 om saluforing av fruktplantsforokningsmaterial och fruktplantor avsedda for

fruktproduktion (EUTL 267, 8.10.2008, s. 8).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

denna mojlighet kommer sannolikt processen for godkdnnande av genetiskt modifierade organismer att forbattras
och samtidigt kommer det sannolikt att garantera konsumenternas, jordbrukarnas och de 6vriga aktorernas
valfrihet medan man skapar storre tydlighet for berérda parter ndr det giller odling av genetiskt modifierade
organismer i unionen. Detta direktiv bor darfor bidra till en vl fungerande inre marknad.

For att se till att odlingen av genetiskt modifierade organismer inte leder till oavsiktlig férekomst av dessa i andra
produkter samtidigt som subsidiaritetsprincipen respekteras bor sirskild uppmarksamhet dgnas at forebyggandet
av eventuell grinsoverskridande kontaminering frin en viss medlemsstat dir odling fir ske till en angrinsande
medlemsstat dir odling dr forbjuden, om inte de berérda medlemsstaterna har kommit 6verens om att det pa
grund av specifika geografiska forhdllanden 4r onodigt.

Kommissionens rekommendation av den 13 juli 2010 (') ger medlemsstaterna vigledning om utvecklingen av
samexistensatgirder, inbegripet i grainsomrdden. I rekommendationen uppmuntras medlemsstaterna att samarbeta
sinsemellan for att vidta limpliga dtgdrder vid granserna mellan medlemsstater for att undvika oavsiktliga foljder
av gransoverskridande kontaminering.

En medlemsstat bor ges mojlighet att under forfarandet for godkdnnande av en viss genetiskt modifierad
organism kréiva en anpassning av det geografiska tillimpningsomradet f6r den anmilan/ansokan som limnats in i
enlighet med del C i direktiv 2001/18/EG eller i enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG)
nr 1829/2003 och som innebir att hela eller delar av den medlemsstatens territorium undantas frin odling.
Kommissionen bor underlitta forfarandet genom att utan drojsmdl ligga fram medlemsstatens krav for
anmilaren/sokanden och denne bor svara pd detta krav inom en faststélld tidsfrist.

Det geografiska tillimpningsomrddet for anmalan/ansokan bor anpassas i enlighet med detta om inte anmalaren/
sokanden bekriftar det geografiska tillimpningsomradet for sin anmilan/ansokan inom en faststilld tidsfrist fran
det att kommissionen har overlimnat det kravet. En sddan bekriftelse paverkar dock inte kommissionens
befogenheter enligt artikel 19 i direktiv 2001/18/EG eller i férekommande fall artiklarna 7 och 19 i férordning
(EG) nr 1829/2003 att vid behov gora en sddan anpassning pa grundval av den miljoriskbedomning som utfors
av myndigheten.

Samtidigt som det forvintas att de flesta begransningar eller forbud som antas enligt detta direktiv kommer att
genomforas i samband med medgivandet/godkidnnandet eller fornyelsen av det bor medlemsstaterna ges
mojlighet att anta motiverade bestimmelser som begrinsar eller forbjuder odling inom hela eller delar av deras
territorium av en genetiskt modifierad organism, eller av en grupp av genetiskt modifierade organismer faststillda
utifrdn groda eller egenskap, efter att de har godkédnts av andra skil som skiljer sig fran och som kompletterar de
som bedomts i enlighet med de harmoniserade unionsbestimmelser, dvs. direktiv 2001/18/EG och férordning
(EG) nr 1829/2003, som ir forenliga med unionsritten. Dessa skil kan avse miljopolitiska eller jordbrukspolitiska
mél eller andra tvingande skal sdsom fysisk planering, markanvindning, socioekonomiska effekter, samexistens
och allmédn ordning. Dessa skal far dberopas enskilt eller i kombination med varandra, beroende pa de sirskilda
forhallandena i den medlemsstat, den region eller det omrade dar dessa bestimmelser kommer att tillimpas.

Den skyddsnivd for ménniskors eller djurs hidlsa och miljon som wvalts i unionen mojliggor en enhetlig
vetenskaplig bedomning i hela unionen, och detta direktiv bor inte dndra denna situation. For att undvika att de
befogenheter som beviljas riskbedomare och riskhanterare i direktiv 2001/18/EG och i forordning (EG)
nr 1829/2003 paverkas, bor en medlemsstat enbart dberopa skil som avser miljopolitiska mal som ror effekter
som skiljer sig frin och som kompletterar bedomningen av riskerna for hilsa och miljon, vilka bedoms i
samband med godkinnandeforfarandena i direktiv 2001/18/EG och i forordning (EG) nr 1829/2003, sisom
bevarande och utveckling av jordbruksmetoder med storre potential att forena produktion med hallbara
ekosystem, eller bevarande av den lokala biologiska mangfalden, inbegripet vissa livsmiljéer och ekosystem, eller
av vissa typer av sirdrag i naturen och landskapet samt specifika ekosystemfunktioner och ekosystemtjinster.

Medlemsstaterna bor ocksd kunna grunda de beslut som de antar enligt direktiv 2001/18/EG pa skil som ror de
socioekonomiska effekter som kan uppstd inom den berérda medlemsstatens territorium till foljd av odling av en
genetiskt modifierad organism. Aven om samexistensitgirder har tagits upp i kommissionens rekommendation
fran den 13 juli 2010 bor medlemsstaterna ocksd ha mojlighet att anta bestimmelser som begrinsar eller
forbjuder odling av godkidnda genetiskt modifierade organismer inom hela eller delar av deras territorier enligt

(") Kommissionens rekommendation av den 13 juli 2010 om riktlinjer for utarbetandet av nationella samexistensatgarder for att undvika
oavsiktlig forekomst av genetiskt modifierade organismer i konventionella och ekologiska grodor (EUT C 200, 22.7.2010, s. 1).
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detta direktiv. Dessa skil kan avse de hoga kostnaderna, det faktum att det dr praktiskt ogenomforbart eller
omdojligt att tillimpa samexistensétgarder pa grund av specifika geografiska forhallanden, exempelvis smé oar eller
bergsomraden, eller behovet av att forhindra forekomst av genetiskt modifierade organismer i andra produkter.
Kommissionen har dessutom, enligt uppmaningen i rddets slutsatser fran 2008, rapporterat till Europapar-
lamentet och rddet om de socioekonomiska foljderna av odling av genetiskt modifierade organismer. Resultatet av
denna rapport kan ge virdefull information till medlemsstater som 6vervéger att fatta beslut pd grundval av detta
direktiv. Skil som avser jordbrukspolitiska mal fir bland annat omfatta behovet av att skydda jordbrukspro-
duktionens maéngfald och behovet av att trygga utsidets och annat vixtforokningsmaterials renhet.
Medlemsstaterna bor dven fa grunda sina dtgarder pa andra skil som kan avse markanvindning, fysisk planering
eller andra legitima faktorer, inklusive faktorer som ror kulturella traditioner.

(16) De begrinsningar eller forbud som antas enligt detta direktiv bor avse odling och inte den fria omsittningen och
importen av genetiskt modifierat utside och annat vixtforokningsmaterial, som produkter eller i produkter,
liksom skordeprodukter, och bor dessutom std i Overensstimmelse med fordragen, sirskilt principen om
icke-diskriminering mellan inhemska och icke inhemska produkter, proportionalitetsprincipen och artiklarna 34,
36 och 216.2 i EUF-fordraget.

(17)  Bestimmelser som antas av medlemsstater enligt detta direktiv bor omfattas av ett gransknings- och informations-
forfarande pa unionsnivd. Med tanke péd nivan av unionens granskning och information ar det inte nodvandigt att
ddrutover foreskriva tillimpning av Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG (!). Medlemsstaterna far
begrinsa eller forbjuda odling av genetiskt modifierade organismer inom hela eller delar av sina territorier fran
och med den dag dd unionsgodkidnnandet trider i kraft och under hela giltighetstiden for medgivandet/
godkinnandet, forutsatt att en faststdlld frysningsperiod under vilken kommissionen gavs mojlighet att komma
med synpunkter pd de foreslagna bestimmelserna har 16pt ut. Den berérda medlemsstaten bor dirfor till
kommissionen overlimna ett utkast till dessa bestimmelser tminstone 75 dagar innan bestimmelserna antas s
att kommissionen ges mojlighet att komma med synpunkter pd dem och under denna period bor medlemsstaten
avstd fran att anta och genomfora dessa bestimmelser. Efter utgdngen av den faststillda frysningsperioden bor
medlemsstaten ha mojlighet att anta bestimmelserna i deras ursprungliga form eller sd som de foreligger efter att
ha dndrats for att ta hinsyn till kommissionens synpunkter.

(18)  Under den faststillda frysningsperioden bor den som sokt/innehar ett godkdnnande och som skulle paverkas av
bestimmelser som begrinsar eller forbjuder odling av en genetiskt modifierad organism i en medlemsstat avstd
fran all verksamhet som avser odling av denna genetiskt modifierade organism i denna medlemsstat.

(19) Medlemsstaternas beslut om att begransa eller forbjuda odling av genetiskt modifierade organismer inom hela
eller delar av sina territorier bor inte hindra att bioteknisk forskning bedrivs, forutsatt att alla nédvindiga
sikerhetsdtgirder for ménniskors och djurs hilsa och for skydd av miljon vidtas i samband med denna forskning
och att verksamheten inte undergraver respekten for skilen for att infora begrinsningen eller forbudet.
Myndigheten och medlemsstaterna bor dessutom verka for inrdttandet av ett omfattande nitverk av vetenskapliga
organisationer som foretrader alla vetenskapsgrenar, inbegripet sddana som ror miljofragor, och bor samarbeta
for att pa ett tidigt stadium uppticka eventuella vetenskapliga meningsskiljaktigheter i syfte att l6sa eller klargora
vetenskapliga tvistefrdgor. Kommissionen och medlemsstaterna bor sikerstilla att det finns tillrdckliga resurser for
oberoende forskning om de potentiella riskerna med avsiktlig utsittning eller utslippande pd marknaden av
genetiskt modifierade organismer, och att oberoende forskare bor fa tillgang till allt relevant material samtidigt
som immateriella rittigheter skyddas.

(20) Med tanke pd betydelsen av vetenskapliga beligg vid beslutsfattande om forbud mot eller godkdnnande av
genetiskt modifierade organismer bor myndigheten samla in och analysera forskningsresultaten om den risk eller
fara som genetiskt modifierade organismer utgdr for miénniskors hilsa eller for miljon, och informera
riskhanterarna om framvixande risker. Denna information bor goras tillginglig for allminheten.

(21)  En medlemsstat bor kunna begira att den behoriga myndigheten eller kommissionen ater ska inforliva hela eller
delar av dess territorium i det geografiska tillimpningsomradet fér medgivandet/godkinnandet fran vilket de
tidigare undantogs. I detta fall bor det inte finnas nigot behov att vidarebefordra begiran till innehavaren av
medgivandet/godkinnandet och be om dennes samtycke. Den behoriga myndighet som har utfirdat det skriftliga
medgivandet eller kommissionen enligt direktiv 2001/18/EG respektive férordning (EG) nr 1829/2003, bor dndra
det geografiska tillimpningsomrédet for medgivandet eller godkinnandebeslutet i enlighet med detta.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betriffande tekniska standarder
och foreskrifter (EGT L 204, 21.7.1998, 5. 37).
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(22)  Skriftliga medgivanden eller godkdnnandebeslut som utfirdas eller antas med ett geografiskt tillimpningsomrade
som begransar sig till vissa omraden eller bestimmelser som medlemsstaterna antar i enlighet med detta direktiv,
som begrinsar eller forbjuder odling av genetiskt modifierade organismer, bor inte hindra eller begrinsa de ovriga
medlemsstaternas anvindning av godkdnda genetiskt modifierade organismer. Detta direktiv och de nationella
bestimmelser som antas i enlighet med direktivet, bor dessutom inte paverka tillimpningen av krav i
unionsritten som avser oavsiktlig eller tillfillig forekomst av genetiskt modifierade organismer i sorter av utside
och annat vixtforokningsmaterial som inte dr genetiskt modifierade och bor inte hindra odling av sorter som
uppfyller dessa krav.

(23)  Enligt forordning (EG) nr 1829/2003 ska hdnvisningar i delarna A och D i direktiv 2001/18/EG till genetiskt
modifierade organismer som godkidnts enligt del C i det direktivet dven anses gilla genetiskt modifierade
organismer som godkants enligt den férordningen. De bestimmelser som medlemsstaterna antar enligt direktiv
2001/18/EG bor i enlighet med detta dven gilla genetiskt modifierade organismer som godkints enligt
forordning (EG) nr 1829/2003.

(24)  Detta direktiv paverkar inte medlemsstaternas skyldigheter nar det giller fri rorlighet for konventionellt utside,
vixtforokningsmaterial och skordeprodukter enligt relevant unionsritt och i enlighet med EUF-fordraget.

(25)  For att garantera en hog konsumentskyddsniva bor medlemsstater och aktorer ocksé vidta atgarder for en effektiv
mirkning och information i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003 och Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1830/2003 () for att garantera Oppenhet om forekomsten av genetiskt modifierade
organismer i produkter.

(26)  For att forena mélen i detta direktiv med de ekonomiska aktorernas berdttigade intressen nar det giller genetiskt
modifierade organismer som har godkénts eller som holl pd att godkidnnas fore detta direktivs ikrafttridande bor
limpliga 6vergdngsdtgirder foreskrivas. Overgdngstgirderna kan dven motiveras av behovet av att undvika
potentiella snedvridningar av konkurrensen genom att man behandlar befintliga innehavare av godkdnnanden
annorlunda dn de som ansoker om godkidnnande i framtiden. Med hinsyn till rittssikerheten bor den period
under vilken dessa Gvergdngsatgarder kan antas begrinsas till vad som ar strikt nodvindigt for att sikerstilla en
smidig 6vergdng till det nya systemet. Overgdngstgirderna bor dirmed gora det mojligt fér medlemsstaterna att
tillimpa bestimmelserna i detta direktiv pd produkter som har godkénts eller som holl pa att godkinnas fore
detta direktivs ikrafttridande, forutsatt att godkdnda genetiskt modifierade sorter av utside och annat
vixtforokningsmaterial som redan har planterats lagligt inte paverkas.

(27)  Bestimmelserna i artiklarna 26b och 26c i direktiv 2001/18/EG giller utan att det paverkar tillimpningen av
artikel 23 i det direktivet eller artikel 34 i forordning (EG) nr 1829/2003.

(28)  Direktiv 2001/18/EG bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2001/18/EG ska dndras pa foljande sitt:
1. Tartikel 26a ska foljande punkt inforas:

"la  Frdn och med den 3 april 2017 ska de medlemsstater dir genetiskt modifierade organismer odlas vidta
lampliga atgirder i grinsomrdden pé sina territorier i syfte att undvika gransoverskridande kontaminering till
angransande medlemsstater dir odlingen av dessa genetiskt modifierade organismer dr forbjuden, om inte sidana
atgirder dr onodiga pd grund av specifika geografiska forhéllanden. Sidana dtgirder ska meddelas kommissionen.”

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet och mirkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).
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2. Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 26b
Odling

1. En medlemsstat fir under forfarandet for godkdnnande av en viss genetiskt modifierad organism eller under
fornyelsen av medgivandet/godkdnnandet krava att det geografiska tillimpningsomradet for det skriftliga
medgivandet eller godkdnnandet anpassas, sa att hela eller delar av den medlemsstatens territorium undantas i fraga
om odling. Detta krav ska 6verlimnas till kommissionen senast 45 dagar efter det att den bedomningsrapport som
avses i artikel 14.2 i detta direktiv har sdnts ut, eller efter det att yttrandet frdn Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet enligt artiklarna 6.6 och 18.6 i forordning (EG) nr 1829/2003 har mottagits. Kommissionen ska
utan drojsmél ligga fram medlemsstatens krav till anmilaren/sokanden och till de 6vriga medlemsstaterna.
Kommissionen ska gora kravet tillgdngligt for allminheten i elektronisk form.

2. Inom 30 dagar efter det att kommissionen har lagt fram kravet fir anmalaren/sokanden anpassa eller bekrifta
det geografiska tillimpningsomradet for sin ursprungliga anmélan/ansokan.

Vid avsaknad av bekriftelse ska anpassningen av det geografiska tillimpningsomradet f6r anmilan/ansokan inforlivas
i det skriftliga medgivandet som utfirdats enligt detta direktiv och, i férekommande fall, det beslut som utfirdas
enligt artikel 19 i detta direktiv samt det godkdnnandebeslut som antas enligt artiklarna 7 och 19 i férordning (EG)
nr 1829/2003.

Det skriftliga medgivande som utfirdas enligt detta direktiv och, i forekommande fall, det beslut som utfirdas enligt
artikel 19 i detta direktiv samt det godkdnnandebeslut som antas enligt artiklarna 7 och 19 i forordning (EG)
nr 1829/2003, ska sedan utfirdas pd grundval av det anpassade geografiska tillimpningsomrddet for
anmilan/ansokan.

Om ett krav i enlighet med punkt 1 i denna artikel Overlimnas till kommissionen efter det att den
bedomningsrapport som avses i artikel 14.2 i detta direktiv har sdnts ut, eller efter det att yttrandet frdn Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet enligt artiklarna 6.6 och 18.6 i forordning (EG) nr 1829/2003 har mottagits, ska
de tidsfrister som anges i artikel 15 i detta direktiv for att utfirda det skriftliga medgivandet eller, i forekommande
fall, i artiklarna 7 och 19 i forordning (EG) nr 1829/2003 for att lagga fram ett utkast till beslut for kommittén,
forlingas med en period pd 15 dagar oavsett hur minga medlemsstater som ligger fram sddana krav.

3. Om inget krav har framforts enligt punkt 1 i denna artikel eller om anmalaren/sokanden har bekriftat det
geografiska tillimpningsomrédet for sin ursprungliga anmilan/ansokan, fir en medlemsstat anta bestimmelser som
begransar eller forbjuder odling inom hela eller delar av sitt territorium av en genetiskt modifierad organism eller av
en grupp av genetiskt modifierade organismer faststillda utifrdn groda eller egenskap nir den har godkints eller i
enlighet med del C i detta direktiv eller med forordning (EG) nr 1829/2003, under forutsittning att dessa
bestimmelser stir i overensstimmelse med unionsritten, dr motiverade, proportionella och icke-diskriminerande
samt att de grundas pa tvingande skal som ror

a) miljopolitiska mal,

b) fysisk planering,

¢) markanvindning,

d) socioekonomiska effekter,

¢) undvikande av forekomst av genetiskt modifierade organismer i andra produkter utan att detta péverkar
tillimpningen av artikel 26a,

f) jordbrukspolitiska mal,
g) allmin ordning.

Dessa skal fir aberopas enskilt eller i kombination med varandra, med undantag for skilet i led g som inte kan
dberopas enskilt, beroende péd de sdrskilda forhéllandena i den medlemsstat, den region eller det omrdde dir dessa
bestaimmelser ska tillimpas, men de far inte under nagra omstindigheter sté i strid med den milj6riskbedomning som
genomforts i enlighet med detta direktiv eller forordning (EG) nr 1829/2003.
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4. En medlemsstat som planerar att anta bestimmelser enligt punkt 3 i denna artikel ska forst overlimna ett
utkast till dessa bestimmelser och motsvarande &beropade skil till kommissionen. Overlimnandet fir ske innan
forfarandet for godkdnnande av den genetiskt modifierade organismen enligt del C i detta direktiv eller enligt
forordning (EG) nr 1829/2003 har slutforts. Under en period pa 75 dagar frdn och med dagen for verlimnandet

a) ska den berorda medlemsstaten avsta frdn att anta och genomfora dessa bestimmelser,

b) ska den berérda medlemsstaten se till att aktorerna avstar frdn att plantera den genetiskt modifierade organismen
eller de genetiskt modifierade organismerna i frdga, och

¢) fér kommissionen limna synpunkter som den anser lampliga.

Vid utgdngen av den 75 dagar linga period som anges i forsta stycket fir den berorda medlemsstaten under hela
giltighetstiden for medgivandet/godkdnnandet och frin dagen for ikrafttridande av detta unionsgodkinnande anta
bestimmelserna, antingen i deras ursprungligen foreslagna form eller i deras dndrade lydelse for att ta hansyn till
kommissionens icke bindande synpunkter. Dessa bestimmelser ska utan drojsmal delges kommissionen, de andra
medlemsstaterna och innehavaren av godkidnnandet.

Medlemsstaterna ska gora sddana bestimmelser allmint tillgdngliga for samtliga berorda aktérer, inbegripet odlare.

5. Om en medlemsstat vill att hela eller delar av dess territorium dter ska inforlivas i det geografiska
tillimpningsomradet for medgivandet/godkinnandet fran vilket de tidigare undantogs enligt punkt 2 fir den limna in
en begdran om detta till den behoriga myndighet som utfirdade det skriftliga medgivandet enligt detta direktiv eller
till kommissionen om den genetiskt modifierade organismen har godkints enligt forordning (EG) nr 1829/2003. Den
behoriga myndighet som utfirdade det skriftliga medgivandet eller i forekommande fall kommissionen ska dndra det
geografiska tillimpningsomréadet for medgivandet eller godkdnnandebeslutet i enlighet med detta.

6. I syfte att anpassa det geografiska tillimpningsomradet for medgivandet/godkdnnandet av en genetiskt
modifierad organism enligt punkt 5

a) nidr det giller en genetiskt modifierad organism som har godkints enligt detta direktiv ska den behériga
myndighet som utfirdat det skriftliga medgivandet 4ndra det geografiska tillimpningsomradet fér medgivandet i
enlighet med detta och informera kommissionen, medlemsstaterna och innehavaren av godkdnnandet ndr detta dr
avslutat,

b) nir det giller en genetiskt modifierad organism som godkints enligt forordning (EG) nr 1829/2003 ska
kommissionen dndra godkinnandebeslutet i enlighet med detta utan att tillimpa det forfarande som foreskrivs i
artikel 35.2 i den forordningen. Kommissionen ska underrtta medlemsstaterna och innehavaren av godkdnnandet
om detta.

7. Om en medlemsstat har upphdvt bestimmelser som antagits med stdd av punkterna 3 och 4 ska den utan
drojsmal underritta kommissionen och de ovriga medlemsstaterna.

8.  Bestdimmelser som antas enligt denna artikel ska inte pdverka den fria omsittningen for godkinda genetiskt
modifierade organismer som sddana eller i produkter.

Artikel 26¢
Overgingsitgirder

1. Frin och med den 2 april 2015 till och med den 3 oktober 2015 fir en medlemsstat kriva att det geografiska
tillimpningsomrédet for en anmalanfansokan som limnats in, eller for ett godkidnnande som beviljats, enligt detta
direktiv eller forordning (EG) nr 1829/2003 fore den 2 april 2015 anpassas. Kommissionen ska utan drojsmal ligga
fram medlemsstatens krav till anmélaren/sokanden samt till de 6vriga medlemsstaterna.

2. Om anmilan/ansokan inte har avgjorts och anmadlaren/sokanden inte har bekriftat det geografiska
tillimpningsomrddet for sin ursprungliga anmilan/ansékan inom 30 dagar frin underrittelsen om det krav som
avses 1 punkt 1 i denna artikel ska det geografiska tillimpningsomradet for anmalan/ansokan anpassas i enlighet med
detta. Det skriftliga medgivande som utfirdas enligt detta direktiv och, i forekommande fall, det beslut som utfirdas
enligt artikel 19 i detta direktiv samt det godkdnnandebeslut som antas enligt artiklarna 7 och 19 i férordning (EG)
nr 1829/2003, ska sedan utfirdas pd grundval av det anpassade geografiska tillimpningsomradet for
anmalan/ansokan.
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3. Om godkidnnandet redan har beviljats och innehavaren av godkdnnandet inte har bekriftat det geografiska
tillimpningsomradet for godkdnnandet inom 30 dagar frdn underrittelsen om det krav som avses i punkt 1 i denna
artikel ska godkdnnandet dndras i enlighet med detta. For ett skriftligt medgivande enligt detta direktiv ska den
behoriga myndigheten dndra det geografiska tillimpningsomrddet for medgivandet i enlighet med detta och
informera kommissionen, medlemsstaterna och innehavaren av godkdnnandet ndr detta ar avslutat. For ett
godkinnande enligt forordning (EG) nr 1829/2003 ska kommissionen dndra godkidnnandebeslutet i enlighet med
detta utan att tillimpa det forfarande som foreskrivs i artikel 35.2 i den férordningen. Kommissionen ska underritta
medlemsstaterna och innehavaren av godkidnnandet om detta.

4. Om inget krav har framforts enligt punkt 1 i denna artikel eller om en anmalare/sokande eller, i forekommande
fall, innehavaren av godkdnnandet har bekriftat det geografiska tillimpningsomradet for sin ursprungliga ansokan
eller, i forekommande fall, godkdnnandet, ska dven punkterna 3-8 i artikel 26b ska gilla i tillimpliga delar.

5. Denna artikel ska inte paverka odling av godkinda genetiskt modifierade utsiden och annat vaxtforoknings-
material som planterats lagligt innan odling av den genetiskt modifierade organismen begransas eller forbjuds i
medlemsstaten.

6. Atgirder som vidtas enligt denna artikel ska inte paverka den fria omsittningen for godkinda genetiskt
modifierade organismer som sddana eller i produkter.”

Artikel 2

Senast den 3 april 2019 ska kommissionen ligga fram en rapport om medlemsstaternas tillimpning av detta direktiv for
Europaparlamentet och rddet, inbegripet effektiviteten i de bestimmelser som gor det mojligt for medlemsstaterna att
begrinsa eller forbjuda odling av genetiskt modifierade organismer inom hela eller delar av sina territorier samt en vil
fungerande inre marknad. Rapporten far atf6ljas av lagstiftningsforslag som kommissionen anser limpliga.

Senast den dag som avses i forsta stycket ska kommissionen ocksd rapportera till Europaparlamentet och radet om det
faktiska avhjdlpandet av miljoskador som kan uppstd till f6ljd av odlingen av genetiskt modifierade organismer, pa

grundval av de uppgifter som blivit tillgdngliga for kommissionen i enlighet med artiklarna 20 och 31 i direktiv
2001/18/EG och artiklarna 9 och 21 i forordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 3
Senast den 3 april 2017 ska kommissionen uppdatera bilagorna till direktiv 2001/18/EG i enlighet med artikel 27 i det

direktivet nar det géller miljoriskbedéomningen, for att infora och utgd ifrdn den forbittrade versionen av myndighetens
viagledning frin 2010 f6r miljériskbedomning av genetiskt modifierade vaxter.

Artikel 4
Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Strasbourg den 11 mars 2015.

Pd Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
M. SCHULZ Z. KALNINA-LUKASEVICA
Ordforande Ordférande
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