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I. INLEDNING

1. Den 6 juli 2023 forelade kommissionen radet och Europaparlamentet ett forslag till
Europaparlamentets och radets forordning om véxter som framstillts med vissa nya
genomiska metoder och dirav framstillda livsmedel och foder!, som syftar till att gora det
mojligt for EU:s jordbruksbaserade livsmedelssektor att bidra till innovations- och
héllbarhetsmélen i den europeiska grona given, fran jord till bord-strategin och strategin for
biologisk mangfald och att stirka sektorns konkurrenskraft, samtidigt som en hog hélso- och

miljoskyddsniva upprétthélls.

1 11592/23 + ADD 1.
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II.

Forslaget har sin grund i artiklarna 43, 114 och 168.4 b i1 fordraget om Europeiska unionens

funktionssatt (EUF-fordraget) (ordinarie lagstiftningsforfarandet).

I Europaparlamentet har utskottet for miljo, folkhdlsa och livsmedelssédkerhet (ENVI)
huvudansvaret, medan utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling (AGRI) ar
associerat utskott. Jessica Polfjard (EPP-SE, ENVI) utségs till foredragande. Forslaget till
betdnkande diskuterades 1 ENVI-utskottet den 7 november. Enligt parlamentets preliminira

planering ska en omrostning i kammaren om detta betdnkande ske den 15 januari 2023.

Europeiska ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande den 26 oktober 20232, Ett
yttrande fran Europeiska regionkommittén begirdes den 15 september 2023 men har dnnu

inte avgetts.

ARBETET I RADET

Rédet (jordbruk och fiske) lyssnade vid sitt mdte den 25 juli 2023 till en presentation fran
kommissionens och diskuterade forslaget. Vid sitt mdte den 20 november 2023 noterade ridet
informationen fran ordforandeskapet om ldget i behandlingen av forslaget i rddets
forberedande organ och informationen fran den kroatiska delegationen om dess stdndpunkt.

Rédet noterade vidare reaktionerna fran andra delegationer och kommissionen.

2

14926/23.
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6.  Arbetsgruppen for genetiska resurser och innovation i jordbruket (innovation i jordbruket)
(arbetsgruppen) paborjade behandlingen av forslaget och den atfoljande
konsekvensbeddmningen den 10 juli 2023. Delegationerna tog inte upp négra specifika fragor
om konsekvensbedomningen. Arbetsgruppen har hallit ytterligare sju moten (den 2627 juli,
11-12 september, 25-26 september, 5—6 oktober, 30-31 oktober, 14 november och
27-28 november 2023). En informell videokonferens med arbetsgruppens medlemmar
den 1 december 2023 dgnades at fragor och farhagor som tagits upp av delegationerna om
bioteknikpatent inom véxtforddling. Ett mdte 1 arbetsgruppen med rad/attachéer for

jordbruksfragor holls den 4 december 2023.

7. Under behandlingen pé teknisk niva och attachéniva foreslog ordférandeskapet flera
dndringar av kommissionens forslag som stoddes av en majoritet av delegationerna. Nagra
delegationer begirde ytterligare dndringar som inte kunde beaktas eftersom de skulle dventyra
den dvergripande balansen i den senaste kompromisstext som lagts fram av ordférandeskapet
och ifrdgasitta de principer som ligger till grund for kategoriseringen av NGT-produkter och

som foreslagits av kommissionen och godkéints av en majoritet av delegationerna.

8. Den 6 december 2023 behandlade Coreper det senaste kompromissforslag som lagts fram av
ordforandeskapet’. Mot bakgrund av delegationernas synpunkter drog ordfoérandeskapet
slutsatsen att manga delegationer stodde texten men att det inte fanns tillrackligt stod for att
sakerstélla kvalificerad majoritet 1 det skedet. Ordférandeskapet beslutade att lagga fram den

senaste kompromisstexten for radet utan ytterligare andringar. Texten dterges 1 bilagan till

denna not.
3 16151/1/23 REV 1.
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III. SLUTSATS

9. Mot bakgrund av ovanstaende uppmanas radet (jordbruk och fiske) att vid sitt mote
den 10—11 december 2023 fora en diskussion pa grundval av den kompromisstext som
bifogas denna not, i syfte att nd en 6verenskommelse om en allmén riktlinje. Delegationerna

kommer att uppmanas att forklara sin stindpunkt.
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BILAGA

2023/0226 (COD)

Utkast till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om vixter som framstillts med vissa nya genomiska metoder och dirav framstillda

produkter [...] samt om #ndring av forordning (EU) 2017/625

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 43, 114
och 168.4 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och
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av foljande skal:

(1) Sedan 2001, nir Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG(#) om avsiktlig
utséttning av genetiskt modifierade organismer 1 miljon antogs, har betydande framsteg
inom biotekniken lett till utveckling av nya genomiska metoder (new genomic techniques,

NGT), framfor allt genomredigeringstekniker som gor det mojligt att dndra genomet pé

malutpekade [...] platser.

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

Nya genomiska metoder utgdr en rad olika genomiska metoder som var och en kan
anvindas pa olika sétt for att uppnd olika resultat och produkter. Dessa metoder kan
resultera i organismer med modifieringar som motsvarar det som kan erhallas genom
konventionella forddlingsmetoder eller 1 organismer med mer komplexa modifieringar.
Riktad mutagenes och cisgenes (inklusive intragenes) dr nya genomiska metoder som
medfor genetiska modifieringar utan att fora in genetiskt material fran arter som inte kan
korsas (transgenes). De forlitar sig endast pa forddlarens genpool, dvs. den totala genetiska
information som finns tillgdnglig for konventionell fordadling, inbegripet fran avligset
besldktade véxtarter som kan korsas med avancerade konventionella forddlingsmetoder (ej

inbegripet metoder for genetisk modifiering utdver de som fortecknas i bilaga I B till

direktiv 2001/18/EQ). En ldgesoversikt av dessa [...] konventionella fordd]...]lingsmetoder

ges av Europeiska myndigheten for livsmedelssiakerhet (livsmedelsmyndigheten), 1 dess

vetenskapliga vttrande om vixter som tagits fram med zink-fingernukleas 3 och andra

riktade nukleaser® och av hégnivigruppen tillhorande kommissionens mekanism for

vetenskaplig ridgivning i dess forklarande anmérkning om ny bioteknik i jordbruket®.

Efsas panel for genetiskt modifierade organismer: Scientific opinion addressing the safety
assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and other Site-Directed
Nucleases with similar function. EFSA Journal 2012;10(10):2943. [31 sidor]
do1:10.2903/;.efsa.2012.2943. Tillgdnglig online:
https://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/2943

Europeiska kommissionen, generaldirektoratet for forskning och innovation, New techniques
in agricultural biotechnology, Publikationsbyran, 2017,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498
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Med metoder for riktad mutagenes modifieras DNA-sekvensen pa mélutpekade [...] platser i en
organisms genom. Cisgenesmetoder resulterar i att genetiskt material som redan finns i forddlarens

genpool fors in i en organisms genom. [...] Det genetiska materialet kan ingd som en kontinuerlig

(exakt) kopia (cisgenes i strikt bemérkelse) eller som en fordndrad kopia av sekvenser som redan

forekommer i forddlarens genpool (intragenes, som ocksé betraktas som en undergrupp av cisgenes

1 vidare bemirkelse). Intragena vixter ar resultatet av intragenesmetoder, men kan ocksd erhéllas

genom [...] cisgenes 1 strikt bemaérkelse. I det senare fallet ger ny utveckling av riktad modifiering

ocksa moilighet till inriktning pé inférandet av kontinuerliga DNA-sekvenser andra dn kompletta

gener (t.ex. promotorer eller regulatoriska sekvenser) frin forddlarnas genpool pd specifika lokus i

genomet. Nir sddana fragment fors in i en endogen gen, och avbryter denna, leder detta till att det

bildas en forindrad gen i mottagarvixten och vixten bor som sddan ocksé betraktas som intragen,

utom i de sérskilda fall dar de resulterande DNA-sekvenserna i den mottagande vixten redan

forekommer hos arter frin forddlarens genpool.
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3)

Det pagér offentlig och privat forskning med nya genomiska metoder pa ett bredare urval av
grodor och egenskaper jamfort med dem som erhills genom transgena metoder som ar
godkinda i unionen eller globalt(?). Detta omfattar vixter med forbéttrad tolerans eller
resistens mot véxtsjukdomar, skadegorare, klimatférandringseffekter och miljopéfrestningar,
effektivare ndringsomséttning och vattenanvindning, hdgre avkastning och motstandskraft
samt béttre kvalitetsrelaterade egenskaper. Eftersom de nya metoderna gar att tillimpa
relativt snabbt och enkelt kan dessa typer av nya vaxter innebéra fordelar for jordbrukare,
konsumenter och miljon. Nya genomiska metoder kan ddrmed bidra till malen for
innovation och hallbarhet i den europeiska grona given(®) och frén jord till bord-strategin(®)

samt till strategin for biologisk mangfald(1?), strategin for klimatanpassning(!"), sikrad

10

11

Kunskap och losningar som hérror fran EU-finansierade forsknings- och innovationsprojekt
om vaxtforadlingsstrategier kan bidra till att ta itu med detekteringsutmaningar, sikerstilla
sparbarhet och #kthet och frimja innovation pa omréadet nya genomiska metoder. Over

1 000 projekt finansierades inom sjunde ramprogrammet och efterfoljande Horisont 2020-
programmet med en investering pa over tre miljarder euro. Dessutom pagar stod fran
Horisont Europa till nya projekt for forskningssamverkan om véxtforadlingsstrategier,
SWD(2021) 92.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt Regionkommittén — Den europeiska grona given (COM(2019)

640 final).

Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt Regionkommittén — Fran jord till bord-strategin for ett rdttvisare,
hdlsosammare och miljovinligare livsmedelssystem (COM(2020) 381 final).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt Regionkommittén — EU:s strategi for biologisk mangfald for 2030 —
Ge naturen storre plats i vara liv (COM(2020) 380 final).

Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt Regionkommittén — Att bygga upp ett klimatresilient Europa — den
nya EU-strategin for klimatanpassning (COM(2021) 82 final).
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(4)

global livsmedelsforsorjning('?), bioekonomistrategin('?) och unionens strategiska

oberoende(14).

Avsiktlig utséttning 1 miljon av organismer som framstillts med nya genomiska metoder,
inbegripet produkter som innehéller eller bestar av sddana organismer, samt utsldppande pa
marknaden av livsmedel och foder som har framstéllts fran dessa organismer, omfattas av
direktiv 2001/18/EG och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003(15)
och, nir det giller livsmedel och foder, dven av férordning (EG) nr 1829/2003(1%), medan
innesluten anviandning av vixtceller omfattas av direktiv 2009/41/EG('7), och
gransoverskridande transporter av dessa organismer [...] till tredjelénder regleras genom

forordning (EG) nr 1946/2003 (*8) (tillsammans EU:s GMO-lagstiftning).

12

13

14

15

16

17

18

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, rddet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén — Sdkra livsmedelsforsorjningen
och stirka motstandskraften i livsmedelssystemen (COM(2022) 133 final). FN:s livsmedels-
och jordbruksorganisation (FAO), 2022, Gene editing and agrifood systems, Rom,

ISBN 978-92-5-137417-7.

Europeiska kommissionen, generaldirektoratet for forskning och innovation — En hallbar
bioekonomi for Europa: En starkare koppling mellan ekonomin, samhdllet och miljon:
uppdaterad bioekonomistrategi, Publikationsbyran, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt Regionkommittén — Oversyn av handelspolitiken — En éppen,
hallbar och bestimd handelspolitik (COM(2021) 66 final).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om
sparbarhet och mérkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel
och foderprodukter som &r framstédllda av genetiskt modifierade organismer och om éndring
av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, s. 24).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003, s. 1).
Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten
anviandning av genetiskt modifierade mikroorganismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75).
Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om
gransoverskridande forflyttning av genetiskt modifierade organismer (EUT L 287,
5.11.2003, s. 1).
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(6)

I sin dom i mal C-528/16, Confédération paysanne m.f1.1%, fastslog Europeiska unionens
domstol att genetiskt modifierade organismer som framstéllts med nya metoder for
mutagenes som uppkommit eller huvudsakligen utvecklats efter det att direktiv 2001/18/EG

antogs inte kunde anses vara undantagna fran det direktivets tillimpningsomrade.

I beslut (EU) 2019/19042° uppmanade radet kommissionen att senast den 30 april 2021
lagga fram en studie mot bakgrund av den domen om stdllningen for nya genomiska
metoder enligt unionsritten, och vid behov ett forslag (&tf6ljt av en konsekvensbedémning)

beroende pa studiens resultat.

19

20

Domstolens dom av den 25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl. mot Premier ministre
och Ministre de I’ Agriculture, de I’ Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16,
ECLI:EU:C:2018:583.

Raédets beslut (EU) 2019/1904 av den 8 november 2019 om en begéran till kommissionen att
lagga fram en studie mot bakgrund av domstolens dom 1 mal C-528/16 om stédllningen for
nya genomiska metoder enligt unionsrétten, och ett forslag, om sa ér ldmpligt med hinsyn
till resultaten av studien (EUT L 293, 14.11.2019, s. 103).
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(7

I kommissionens studie om nya genomiska metoder(?!) drogs slutsatsen att EU:s GMO-
lagstiftning inte &r 1dmplig for att reglera avsiktlig utsittning av véxter som framstillts med
vissa nya genomiska metoder och utsldppande pd marknaden av relaterade produkter,
inklusive livsmedel och foder. I studien drogs sérskilt slutsatsen att godkdnnandeforfarandet
och riskbeddmningskraven for genetiskt modifierade organismer enligt unionens GMO-
lagstiftning inte &r anpassade till den méngfald av potentiella organismer och produkter som
kan framstéllas genom [...] vissa nya genomiska metoder, ndmligen riktad mutagenes och
cisgenes (inklusive intragenes), och att dessa krav kan vara oproportionerliga eller
otillrackliga. Studien visade att detta sérskilt géller vixter som framstéllts med dessa
metoder, med tanke pd den méingd vetenskapliga beldgg som redan finns tillgingliga,
sdrskilt avseende vixternas sidkerhet. Dessutom dr det svart att genomfora och verkstélla
EU:s GMO-lagstiftning for vixter som framstéllts med riktad mutagenes och cisgenes och
relaterade produkter. I vissa fall kan genetiska modifieringar som infors med dessa metoder
inte med analysmetoder skiljas fran naturliga mutationer eller fran genetiska modifieringar
som inforts med konventionella férddlingsmetoder, medan det 1 allménhet dr mdjligt att

urskilja genetiska modifieringar som infors med transgenes. Europeiska unionens

referenslaboratorium for genetiskt modifierade livsmedel och foder har, i samarbete med

Europeiska nitverket for GMO-laboratorier, framhallit att produkter som har en identisk

DNA-sekvens men som har utvecklats antingen naturligt eller genom konventionell

foriddling eller genom anviandning av vissa nya genomiska metoder inte kan séirskiljas

genom analysmetoder (?2). EU:s GMO-lagstiftning bidrar inte heller till att utveckla

innovativa och fordelaktiga produkter som skulle kunna bidra till héallbarhet,

livsmedelstrygghet och resiliens 1 den jordbruksbaserade livsmedelskedjan.

21

22

Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of
Justice ruling in Case C-528/16 (inte 6versatt till svenska) (SWD(2021) 92 final).
Europeiska nétverket fér GMO-laboratorier, Detection of food and feed plant products
obtained by new mutagenesis techniques, 26 mars 2019 (JRC116289), 13 juni 2023
(JRC133689, EUR 31521 EN).
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)

Darfor dar det nddvandigt att anta en sédrskild réttslig ram for genetiskt modifierade
organismer som framstéllts genom riktad mutagenes och cisgenes och relaterade produkter

ndr de avsiktligt sétts ut i miljon eller slapps ut pd marknaden.

Med utgangspunkt i aktuella vetenskapliga och tekniska ron, sérskilt om sdkerhetsaspekter,
bor denna forordning begransas till genetiskt modifierade organismer som ér véxter, dvs.
organismer i de taxonomiska grupperna Archaeplastida eller Phacophyceae, med undantag
for mikroorganismer, svampar och djur for vilka den tillgangliga kunskapen &r mer
begrinsad. Av samma skél bor denna forordning endast omfatta vaxter som framstallts med
vissa nya genomiska metoder: riktad mutagenes och cisgenes (inklusive intragenes) (NGT-
vixter), men inte med andra nya genomiska metoder. Sddana NGT-véxter bar inte genetiskt
material fran arter som inte kan korsas. Genetiskt modifierade organismer som framstallts
med andra nya genomiska metoder dir genetiskt material fors in 1 en organism fran arter
som inte kan korsas (transgenes) bor endast omfattas av EU:s GMO-lagstiftning eftersom de
resulterande véxterna kan medfora sirskilda risker i samband med transgenen. Dessutom
finns det for ndrvarande inget som tyder pa att de nuvarande kraven i EU:s GMO-
lagstiftning for genetiskt modifierade organismer som framstillts genom transgenes behdver

anpassas.
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(10)

(11)

Den rittsliga ramen for NGT-vixter bor ha samma mal som EU:s GMO-lagstiftning for att
sdkerstélla en hog skyddsniva for médnniskors och djurs hilsa och for miljon och en vl

fungerande inre marknad for de berdrda véxterna och de dirav framstdllda produkterna,

samtidigt som NGT-véxternas sdrdrag beaktas. Denna rittsliga ram bor mojliggora

utveckling och utsldppande pa marknaden av vixter [...] och dérav framstéllda produkter

(inbegripet livsmedel och foder) framstillda genom nya genomiska metoder [...] for att

bidra till innovations- och hallbarhetsmalen i den europeiska grona given, fran jord till bord-
strategin och strategierna for biologisk mangfald och klimatanpassning samt for att starka
konkurrenskraften for unionens jordbruksbaserade livsmedelssektor pa unionsnivé och

globalt.

Denna forordning innehdller mer specifika bestimmelser 1 forhéllande till EU:s GMO-
lagstiftning. Genom denna forordning infors sdrskilda bestimmelser for NGT-véxter och

dérav framstéllda [...] produkter. Om det inte finns nagra sarskilda bestimmelser i denna

forordning bor dock NGT-véxter och [...] ddrav framstéllda produkter [...] fortsétta att

omfattas av kraven 1 EU:s GMO-lagstiftning och bestimmelserna om genetiskt modifierade
organismer 1 sektorsspecifik lagstiftning, sdsom férordning (EU) 2017/625 om offentlig
kontroll eller lagstiftningen om vissa produkter sdsom vaxtforokningsmaterial och

skogsodlingsmaterial.
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(11a) I enlighet med unionens GMO-lagstiftning bor denna forordning omfatta NGT-véxter [...]

(12)

och dirav framstillda produkter (livsmedel och foder som innehéller, bestar av eller har

framstéllts fran sddana NGT-véxter, och [...] produkter, andra én livsmedel och foder, som

innehaller eller bestar av sddana NGT-véxter [...] (NGT-produkter).

Viaxtforokningsmaterial, inbegripet skogsodlingsmaterial, faller inom denna férordnings

tillimpningsomrade bade [...] inom ramen for termen vixt” (nir den avsiktligt sétts ut i

miljon [...]) och [...] inom ramen for termen ”’produkt” (nir den sldpps ut pa marknaden,

inbegripet i [...] odlingssyfte).

De potentiella riskerna med NGT-véxter varierar fran riskprofiler som liknar dem for
konventionellt foradlade véxter till olika typer och grader av faror och risker som kan likna
dem for véxter som framstillts genom transgenes. I denna forordning bor det darfor
faststéllas sirskilda regler for att anpassa riskbeddmnings- och riskhanteringskraven till de
potentiella risker eller den avsaknad av sadana risker som NGT-véxter och NGT-produkter

utgor.
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(13) I denna forordning bor NGT-véxter delas in i1 tvd kategorier.
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(14)

[...] "NGT-véxter i kategori 1” dr [...] vixter som ocksa kan féorekomma naturligt eller

framstéllas med konventionella foradlingstekniker [...]. Denna kategori bor behandlas pa

samma sitt som viaxter som har forekommit naturligt eller som har framstéllts med
konventionella forddlingstekniker eftersom de ar likvéirdiga och medfor jamforbara risker,
vilket innebar ett fullstindigt undantag frdn EU:s GMO-lagstiftning och kraven pa genetiskt
modifierade organismer i sektorslagstiftningen. For att sdkerstdlla réttslig sdkerhet bor denna
forordning innehélla kriterier for att faststdlla om en NGT-vixt ér likvardig med naturligt

forekommande eller konventionellt foradlade vaxter (kriterier for likvardighet [...]) samt ett

forfarande for hur behdriga myndigheter bor kontrollera och fatta beslut om huruvida dessa
kriterier ar uppfyllda innan NGT-véxter eller NGT-produkter sétts ut eller sldpps ut pa

marknaden. Dessa kriterier bor vara objektiva och [...] grundade pé aktuella vetenskapliga

ron. De bor omfatta typ och omfattning av genetiska modifieringar som kan observeras 1
naturen eller i organismer som framstéllts genom [...] konventionella férddlingstekniker och
bor innehalla troskelvdrden for bade storleken pé och antalet av genetiska modifieringar av

NGT-véxternas genom.
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Riktade substitutioner och inféranden av begrénsad storlek, borttagningar och riktade inversioner av
alla storlekar samt storre riktade substitutioner med, och inféranden av, kontinuerliga sekvenser av
genetiskt material fran foradlarens genpool bor inga i kriterierna for en NGT-véxt 1 kategori 1 for att
pa vissa villkor utesluta intragena vaxter. Nya faror kan kopplas till intragena véxter jamfort med

cisgena och konventionellt forddlade vixter>***

, och intragena vixter bor darfor dven i
fortsdttningen omfattas av unionens GMO-lagstiftning och undantas frén kriterierna for NGT-véxter
1 kategori 1. Eftersom det sker en snabb vetenskaplig och teknisk utveckling pa omradet bor
kommissionen i enlighet med artikel 290 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt ges
befogenhet att uppdatera dessa kriterier mot bakgrund av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen nir det géller typ och omfattning av genetiska modifieringar som kan forekomma i

naturen eller genom konventionell fordadling.

23 [_1
24 [_1
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(14 bis) Tilledngliga vetenskapliga ron visar att metoder for riktad mutagenes och cisgenes kan

leda till genetiska modifieringar som liknar mutationer som sker spontant i naturen eller som

ett resultat av konventionella forddlingsmetoder. Dessa mutationer inbegriper substitutioner,

inforanden (inbegripet dupliceringar, translokationer och inversioner) och borttagning av

nukleotider i DNA. Dessutom ir det ocksd moijligt att fora in genetiskt material fran

forddlarnas genpool genom korsning eller konventionell forddling. I den vetenskapliga

litteraturen visas ocksd skillnader i storleken péa dessa enskilda genetiska modifieringar och i

antalet genetiska modifieringar per vixt, varvid for det senare dven vixternas ploiditet tas i

beaktande. [...] P4 grundval av detta bor riktade substitutioner och inforanden av begriansad

storlek, borttagningar och riktade inversioner av alla storlekar samt storre riktade

substitutioner med, och inféranden av, kontinuerliga sekvenser av genetiskt material fran

forddlarens genpool ingd i kriterierna for likvéirdighet [...]. Dessa kriterier bor dessutom

omfatta vissa villkor for att utesluta intragena vixter fran att klassas som NGT-vixter i

kategori 1, eftersom nva faror kan kopplas till intragena vixter jAimfort med cisgena och

konventionellt foridlade vixter>%°,

25

EFSA Panel on Genetically Modified Organisms (GMO); ”Scientific opinion addressing the
safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis”. EFSA Journal
2012:10(2):2561, 33 pp. d0i:10.2903/j.efsa.2012.2561. Finns online:
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2561.

26 EFSA Panel on Genetically Modified Organisms: ”Updated scientific opinion on plants
developed through cisgenesis and intragenesis”, EFSA Journal 2022:20(10):7621, 33 pp.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.
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(14 ter) Herbicidtoleranta vixter forddlas for att vara avsiktligt toleranta mot herbicider for att

kunna odlas i kombination med anvindningen av herbicider. Om sidan odling inte sker

under lampliga forhallanden kan den leda till utveckling av ogris som ar resistenta mot

dessa herbicider eller till ett behov av att 6ka méingden herbicider som anvinds, oavsett

forddlingsteknik, med risk for negativ inverkan pa minniskors och djurs hilsa och pd miljon.

I fran jord till bord-strategin foreslds det dessutom sirskilda mél for att minska

anviandningen av bekdmpningsmedel senast 2030. Denna forordning bor ocksa bidra till

dessa méal. Det bor darfor ske en uppfolining av utvecklingen och anvindningen av NGT-

vixter dir tolerans mot herbicider ingér i de avsedda egenskaper som uppnds genom den

genetiska modifieringen, och dessa vixter bor dven i fortsittningen omfattas av krav pd

godkinnande, sparbarhet och dvervakning. NGT-véxter for vilka tolerans mot herbicider

ingdr i de avsedda egenskaper som uppnds genom den genetiska modifieringen bor darfor

omfattas av bestimmelserna for NGT-véxter i kategori 2.

16443/23 mk/AIS/ss 20
BILAGA LIFE.3 SV



(14a) Eftersom NGT-vixter 1 kategori 1 omfattar[...] vixter som éir likvirdiga med vixter som

forekommer naturligt eller [...]framstéllts genom konventionell forddling och som bor

behandlas pd samma sétt som dessa viaxter, [...]bor dven deras avkomma som framstallts

med konventionella forddlingstekniker behandlas i enlighet med detta och inkluderas 1

kategori 1 av NGT-vixter. Avkommor som hirror fran tillimpning av konventionella

forddlingstekniker pd en NGT-vixt i kategori 1, inbegripet resultatet av en korsning mellan

en NGT-véaxt i kategori 1 och en konventionellt forddlad vaxt, eller av en korsning av tva

NGT-vaxter i kategori 1. bor darfor dven fortsittningsvis omfattas av bestaimmelserna for

NGT-vaxter i kategori 1 utan att behdva genomga verifieringsforfarandet, innan de sitts ut

eller sldpps ut pd marknaden. Omvint bor avkommor som hérror frén tillimpning av riktad

mutagenes eller cisgenes pa en NGT-vixt 1 kategori 1 omfattas av forfarandet for verifiering

av att kriterierna for likvirdighet [...] dr uppfyllda, innan de sétts ut eller sldpps ut pa

marknaden som en NGT-vixt i kategori 1. Om dessa kriterier inte ir uppfyllda far

avkomman endast séttas ut eller sldppas ut pd marknaden som en NGT-viéxt i kategori 2.
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(14b) Eftersom det sker en snabb vetenskaplig och teknisk utveckling pa omradet bor

(15)

(16)

kommissionen 1 enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt

ges befogenhet att uppdateral...] kriterierna for likvirdighet [...] mot bakerund av den

vetenskapliga och tekniska utvecklingen nér det géller typ och omfattning av genetiska

modifieringar som kan forekomma i naturen eller genom konventionell forddling. Denna

befogenhet bor endast vara tillimplig i den utstrickning som det dr motiverat av tillgingliga

beldge for vetenskapliga och tekniska framsteg efter antagandet av denna forordning.

Alla NGT-véxter som inte tillhor kategori 1 av NGT-véxter (NGT-vdxter i kategori 2) och
produkter av dessa (NGT-produkter i kategori 2) bor fortsétta att omfattas av kraven i EU:s

GMO-lagstiftning eftersom de innefattar mer komplexa modifieringar av genomet.

NGT-vixter 1 kategori 1 och dirav framstéllda produkter (NGT-produkter i kategori 1) bor

inte omfattas av bestimmelserna och kraven 1 EU:s GMO-lagstiftning eller av bestimmelser
1 annan unionslagstiftning som ar tillimpliga pd genetiskt modifierade organismer. Av
rattssidkerhetsskél och for 6ppenhetens skull bor en forklaring om status som NGT-vixt i

kategori 1 erhdllas fore avsiktlig utsittning, inklusive utsldppande pa marknaden.
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(17)  Denna forklaring bor erhallas fore varje avsiktlig utsdttning av en NGT-vixt 1 kategori 1 1
ndgot annat syfte &n utsldppande pa marknaden, t.ex. for faltforsok som dger rum pé
unionens territorium, eftersom kriterierna bygger pa uppgifter som finns tillgéngliga fore
faltforsoken och inte &r beroende av dessa faltforsok. Om inga faltforsok dger rum pa
unionens territorium bor aktorerna erhélla denna forklaring innan de sldpper ut NGT-

produkten i kategori 1 pa marknaden.

(17a) Det faktum att en anmélan om medgivande eller en ansdkan om godkdnnande har ldmnats in

enligt EU:s GMO-lagstiftning utesluter inte att en begdran om att erhélla en forklaring om

status som NGT-vixt i kategori 1 for samma vixt eller produkt dérefter kan ldmnas in i

enlighet med denna férordning.
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(18)

Eftersom kriterierna for att en NGT-véxt ska anses likvardig med naturligt forekommande
eller konventionellt forddlade vixter inte har ndgot samband med den typ av verksamhet
som kraver avsiktlig utsdttning av NGT-viaxten i kategori 1, bor en forklaring om status som
NGT-véxt i kategori 1 som utfardats innan den avsiktligt sitts ut for nagot annat &ndamal dn
utsldppande pad marknaden pa unionens territorium ocksa vara giltig for utsldppande pa
marknaden av relaterade NGT-produkter i kategori 1. Eftersom det under faltforsoken rader
stor ovisshet om huruvida produkten nar marknaden och om mindre aktorers deltagande i
sadana utslapp, bor verifieringsforfarandet for status som NGT-viaxt i kategori 1 fore

faltforsok genomforas av [...] medlemsstaternas behdriga myndigheter eftersom detta &r

mindre administrativt betungande for aktorerna, och ett beslut bor fattas pé unionsniva

endast om [...] behoriga myndigheter 1 andra medlemsstater har [...] motiverade

invdndningar mot verifieringsrapporten nér det géller uppfyllandet av villkoren [...] for

NGT-vixter i kategori 1. Om begéran om verifiering ldmnas in innan NGT-produkterna i

kategori 1 slapps ut pd marknaden bor forfarandet genomforas pé unionsniva for att
sakerstilla att verifieringsforfarandet ér effektivt och att forklaringarna om status som NGT-

vixt 1 kategori 1 dr konsekventa.
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(19) Medlemsstaternas behdriga myndigheter, kommissionen och [...] livsmedelsmyndigheten
[...] bOr omfattas av strikta tidsfrister for att sékerstilla att forklaringarna om status som

NGT-véxt i kategori 1 fattas inom rimlig tid.

(20)  Verifieringen av status som NGT-véxt i kategori 1 ar av teknisk natur och inbegriper inga
riskbeddmnings- eller riskhanteringsoverviganden, och beslutet om status ar endast
deklaratoriskt. Nér forfarandet genomfors pa unionsniva bor sidana genomforandebeslut
darfor antas genom det radgivande forfarandet, med vetenskapligt och tekniskt bistand fran

livsmedelsmyndigheten.

(21) T och med ett beslut om status som NGT-véxt i kategori 1 bor den berérda NGT-véxten i
kategori 1 tilldelas ett id-nummer for att sékerstilla insyn och sparbarhet for saidana vixter
nér de fortecknas i databasen och for markning av vixtforokningsmaterial som hérror fran

dem.
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(22) NGT-véxter i kategori 1 bor dven i fortsdttningen omfattas av det regelverk som géller for

konventionellt forddlade vixter. Precis som for konventionella vixter och dirav framstéillda

produkter kommer dessa NGT-vixter i kategori 1 och dédrav framstidllda NGT-produkter i
kategori 1 att omfattas av tillimplig sektorslagstiftning om livsmedel och foder och_andra

produkter dn livsmedel och foder, sdsom froer och annat vaxtforokningsmaterial, samt

Overgripande ramar sdsom naturskyddslagstiftning och miljéansvar. NGT-livsmedel i
kategori 1 med en vésentligt &ndrad sammanséttning eller struktur som paverkar livsmedlets
ndringsvarde, &mnesomséttning eller innehall av icke onskviarda @amnen kommer darfor 1
detta avseende att betraktas som nya livsmedel och ddrmed omfattas av Europaparlamentets

och radets forordning (EU) 2015/2283(%7) och riskbedéms dérefter.

27 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om

nya livsmedel och om dndring av Europaparlamentets och radets foérordning (EU)
nr 1169/2011 och upphévande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 258/97
och kommissionens férordning (EG) nr 1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015, s. 1).
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(23)  Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/848 om ekologisk produktion och
mirkning av ekologiska produkter och om upphévande av radets forordning (EG)
nr 834/2007(*®) innehaller férbud mot anvindning av genetiskt modifierade organismer och
produkter fran och av genetiskt modifierade organismer i ekologisk produktion. I den
forordningen definieras genetiskt modifierade organismer for tillimpningen av den
forordningen genom hénvisning till direktiv 2001/18/EG, och fran férbudet undantas
genetiskt modifierade organismer som har framstillts med de metoder for genetisk
modifiering som fortecknas 1 bilaga 1.B till direktiv 2001/18/EG. Darfér kommer NGT-
véxter 1 kategori 2 att forbjudas i1 ekologisk produktion. Det dr dock nddvéndigt att klargora
vilken status NGT-véxter i kategori 1 har nér det géller ekologisk produktion. Anvdndningen
av nya genomiska metoder dr for nidrvarande oforenlig med begreppet ekologisk produktion
1 forordning (EU) 2018/848 och med konsumenternas uppfattning om ekologiska produkter.

Dérfor bor dven anviandningen av NGT-véxter i kategori 1 forbjudas i ekologisk produktion.

28 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2018/848 av den 30 maj 2018 om ekologisk

produktion och mirkning av ekologiska produkter och om upphdvande av radets forordning
(EG) nr 834/2007 (EUT L 150, 14.6.2018, s. 1).
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(24) Bestammelser bor antas for att fa insyn i1 anvindningen av NGT-vixtsorter 1 kategori 1 och
sakerstdlla att produktionskedjor som vill forbli NGT-fria kan gora detta och dérigenom
behalla konsumenternas fortroende. NGT-véaxter som har fatt en forklaring om status som
NGT-véxt i kategori 1 bor fortecknas i1 en offentlig databas. For att sdkerstilla sparbarhet,
insyn och aktorernas valfrihet under forskning och véxtforadling, nir de séljer froer till
jordbrukare eller pa annat sétt gor vaxtforokningsmaterial tillgédngligt for tredje parter, bor

vaxtforokningsmaterial av NGT-viaxter 1 kategori 1 méarkas som NGT kategori 1.
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(25) NGT-vaxter i kategori 2 och dérav framstéllda produkter bor dven fortsittningsvis omfattas

av kraven 1 EU:s GMO-lagstiftning eftersom riskerna med dem behdver bedomas utifran
aktuella vetenskapliga och tekniska ron. Sarskilda regler bor faststéllas for att anpassa
forfaranden och vissa andra bestimmelser 1 direktiv 2001/18/EG och férordning (EG)

nr 1829/2003 till de sérskilda sardragen hos NGT-véxter i kategori 2 och de olika risknivder

som de kan medfora.
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(26) NGT-véxter i kategori 2 och dérav framstéllda produkter bor, for att kunna séttas ut i miljon

eller sldppas ut pd marknaden, dven fortsattningsvis omfattas av ett medgivande eller
godkinnande 1 enlighet med direktiv 2001/18/EG eller forordning (EG) nr 1829/2003. Med
tanke pé den stora variationen i dessa NGT-vixter i kategori 2 kommer dock den méngd
information som kravs for riskbedomningen att variera fran fall till fall. I
livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttranden om véxter som framstéllts genom cisgenes
och intragenes?® och om vixter som framstillts genom riktad mutagenes®® rekommenderades
flexibilitet 1 uppgiftskraven for riskbedomningen av dessa véxter. Baserat pa
livsmedelsmyndighetens kriterier for riskbedomning av véxter framstillda genom riktad
mutagenes, cisgenes och intragenes(®!) bor tidigare séker anvindning, graden av anpassning
till miljon och funktionen och strukturen hos den eller de modifierade eller inférda
sekvenserna vara till hjilp nér man faststéller vilken sorts och méngd data som krivs for att
utfora riskbedomningen av dessa NGT-véxter i kategori 2. Darfor bor det faststéllas

allménna principer och informationskrav [...]for riskbedomningen av dessa véxter och

samtidigt ge flexibilitet och mdjlighet att anpassa riskbedomningsmetoderna till den

vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

2 Efsas GMO-panel (Efsas panel for genetiskt modifierade organismer), Mullins E,

Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J,
Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F, Sdnchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F,
Casacuberta, J, Fernandez Dumont A, Gennaro A, Lenzi, P, Lewandowska A, Munoz
Guajardo IP, Papadopoulou N och Rostoks N, 2022, Updated scientific opinion on plants
developed through cisgenesis and intragenesis”, EFSA Journal 2022;20(10):7621, 33 pp.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

Efsas GMO-panel (Efsas panel for genetiskt modifierade organismer), Naegeli H,

Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J,
Moreno FJ, Mullins E, Nogu¢ F, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F,
Casacuberta J, Gennaro A, Paraskevopoulos K, Raffaello T och Rostoks N, 2020,
”Applicability of the EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3 for the safety
assessment of plants developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis”, EFSA Journal 2020;18(11):6299, 14 pp. https://doi.
org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

Efsas GMO-panel (Efsas panel for genetiskt modifierade organismer), Mullins E,

Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J,
Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F, Rostoks N, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E,
Veronesi F, Fernandez A, Gennaro A, Papadopoulou N, Raffaello T och Schoonjans R,
2022, ”Statement on criteria for risk assessment of plants produced by targeted mutagenesis,
cisgenesis and intragenesis”, EFSA Journal 2022;20(10):7618, 12 pp.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.

30

31
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(27)  Krav pa innehallet i anmilningar om medgivande for utslappande pd marknaden av andra

produkter &n livsmedel eller foder [...] som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade

organismer och krav pé innehallet i ansokningar om godkdnnande for utslippande pa
marknaden av genetiskt modifierade livsmedel och foder faststills i olika réttsakter. For att
sakerstdlla Overensstimmelse mellan anmélningar om medgivande och ansdkningar om
godkdnnande av NGT-produkter i kategori 2 bor innehéllet i sédana anmélningar och
ansOkningar vara detsamma, utom de som ror livsmedels- och fodersdkerhetsbedomningen

eftersom dessa endast &r relevanta for NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2.
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(28)

Europeiska unionens referenslaboratorium for genetiskt modifierade livsmedel och foder

har, i samarbete med Europeiska nitverket for GMO-laboratorier, [...] identifierat analytiska

utmaningar och begriansningar i samband med identifieringen och kvantifieringen av vissa

viixter och produkter som framstillts genom riktad mutagenes och cisgenes (3?). Nir de

inforda modifieringarna av det genetiska materialet inte &r specifika for den berérda NGT-
véxten ar det till exempel inte mdjligt att sarskilja NGT-véxten fran konventionella véxter. |

sddana fall bor anmaélaren eller sokanden fortfarande tillhandahélla en analysmetod, men om

det ar vederborligen motiverat bor villkoren for att uppfylla kraven pa analysmetodens

prestanda anpassas. [...] Detta bor goras i de genomforandeakter som antas i enlighet med

denna forordning. Det bor ocksé foreskrivas att EU:s referenslaboratorium for genetiskt
modifierade livsmedel och foder, med bistdnd av Europeiska nétverket for GMO-
laboratorier, ska anta riktlinjer for sokande om minimikrav pa prestanda for analysmetoder.

Villkoren for validering av metoder far ocksa anpassas.

32

Europeiska nétverket for GMO-laboratorier, Detection of food and feed plant products
obtained by new mutagenesis techniques, 26 mars 2019 (JRC116289), 13 juni 2023
(JRC133689, EUR 31521 EN)
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(29)

Enligt direktiv 2001/18/EG kravs en dvervakningsplan for genetiskt modifierade
organismers miljoeffekter efter avsiktlig utséttning eller utslappande pa marknaden, men
samtidigt ges flexibilitet nér det giller planens utformning med héansyn till

miljoriskbedémningen, den genetiskt modifierade organismens egenskaper, dess avsedda

anvandning och utséttningsmiljon. Detta krav pa dvervakningsplan bor som regel gélla for

NGT-vixter i kategori 2. Genetiska modifieringar av NGT-véxter i kategori 2 kan emellertid

stricka sig fran forandringar som endast kraver en begransad riskbedomning till komplexa
forandringar som kréver en mer ingdende analys av potentiella risker. Darfor bor det vara

moijligt for den behoriga myndigheten att, om det dr vederborligen motiverat, inte kriva

Overvakning av miljoeffekter [...] efter utslappandet pd marknaden av NGT-vixter i kategori

2, pa grundval av resultatet av en tidigare utséittning av NGT-vixten i kategori 2,

miljoriskbedomningens resultat, egenskaperna hos NGT-véxten 1 kategori 2. den avsedda

anvindningens egenskaper och omfattning samt utsittningsmiljons egenskaper]...].
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(29a) Det bor foreskrivas att livsmedelsmyndigheten ska anta riktlinjer for att bista anmélaren

eller sokanden vid utarbetandet och utformningen av anméilan och ansdkan, dven néir det

géller planen for 6vervakning av miljopaverkan.

(30)  Av proportionalitetsskil bor godkénnandet, efter en forsta fornyelse, vara giltigt pa
obestdmd tid, om inte annat beslutas vid tidpunkten for fornyelsen baserat pa
riskbeddmningen och tillgéinglig information om den berérda NGT-véxten_i kategori 2, med

forbehall f6r en ny beddmning nir ny information har blivit tillganglig.

(31)  Av rittssdkerhetsskil och for god forvaltning bor tidsfristen for livsmedelsmyndighetens
yttrande om en ansdkan om godkidnnande endast forlingas nér det behovs mer information
for att bedoma ansokan, och forldngningen bor inte vara ldngre dn den ursprungligen
planerade tidsfristen, sdvida det inte 4r motiverat av uppgifternas art eller exceptionella

omstindigheter.
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(32)

(33)

For 6kad insyn och konsumentupplysning bor aktdrerna tillatas att komplettera méirkningen
av NGT-produkter i kategori 2 som genetiskt modifierade organismer med information om
den eller de egenskaper som den genetiska modifieringen medfor. For att undvika
vilseledande eller forvirrande uppgifter bor ett forslag till sadan méarkning ldmnas 1 anmélan
om medgivande eller i ansokan om godkinnande och anges i medgivandet eller beslutet om

godkdnnande.

Raittsliga incitament bor erbjudas potentiella anmélare eller sokande av NGT-véxter i

kategori 2 och dérav framstillda produkter med egenskaper som kan bidra till ett hallbart

jordbruksbaserat livsmedelssystem, i syfte att styra utvecklingen av NGT-vixter i kategori 2
mot sadana egenskaper. Kriterierna for dessa incitament bor vara inriktade pa breda
kategorier av egenskaper som kan bidra till hillbarhet (till exempel sddana som ar kopplade
till tolerans eller resistens mot biotisk och abiotisk stress, forbéttrade niringsegenskaper
eller 6kad avkastning) och bdr baseras pa deras bidrag till hallbar odling och anvéndning
enligt definitionen i [artikel 52.1 i kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om produktion och saluforing av vaxtforokningsmaterial i unionen3].
Tilldimpligheten av kriterierna i hela EU ger ingen mdjlighet till en snévare definition av
egenskaper for att fokusera pa specifika fragor eller ta hansyn till lokala och regionala

sdrdrag.

33

COM(2023) 414 final.
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(34)

(35)

Incitamenten bor bestd av ett paskyndat forfarande for riskbedomning nér det géller

ansokningar som behandlas genom ett helt centraliserat forfarande (NGT-véxter i kategori 2

for anvandning som livsmedel eller foder och NGT-livsmedel och NGT-foder 1 kategori 2

[...]) och utokad radgivning fére inlimning for att hjélpa utvecklare att forbereda
dokumentationen for milj6-, livsmedels- och fodersidkerhetsbedomningar, utan att det
paverkar de allménna bestimmelserna om radgivning fore inldmning, anmélan av studier
och samrad med tredje parter i enlighet med artiklarna 32a, 32b och 32c i férordning (EG)

nr 178/2002(3*). Det forblir anmélarens eller s6kandens ansvar att forete bevis for att de

lagstadgade kraven uppfvlls i samband med en anmélan eller ansokan om godkénnande.

Ytterligare incitament bor ges nidr anmilaren eller sokanden ér ett litet eller medelstort
foretag, for att fraimja sddana foretags tillgang till regleringsforfaranden, diversifiera
utvecklingen av NGT-vixter 1 kategori 2 och uppmuntra sma forddlare att framstélla grodor
och egenskaper med nya genomiska metoder, genom att ge sma och medelstora foretag
avgiftsbefrielse for validering av detektionsmetoder och mer omfattande radgivning fore
inldmning som dven inbegriper utformningen av de studier som ska genomforas for

riskbedomning.

34

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrédttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som géller
livsmedelssidkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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(36) Herbicidtoleranta vixter forddlas for att vara avsiktligt toleranta mot herbicider for att kunna
odlas i kombination med anvéndningen av herbicider. Om sddan odling inte sker under
lampliga forhéllanden kan den leda till utveckling av ogrds som ér resistenta mot dessa
herbicider eller till ett behov av att 6ka mangden herbicider som anvinds, oavsett
foradlingsteknik. Déarfor bor NGT-véxter i kategori 2 med herbicidtoleranta egenskaper inte
vara berittigade till incitament inom denna ram. Denna forordning bor dock inte innehalla
nagra andra sérskilda atgédrder for herbicidtoleranta NGT-véxter eftersom sadana atgiarder
vidtas Overgripande i [kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets forordning

om produktion och saluforing av vaxtforokningsmaterial i unionen].
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(37) [...] Direktiv 2001/18/EG ger medlemsstaterna mojlighet att begrinsa eller férbjuda odling

av genetiskt modifierade organismer pa sitt territorium och att vidta ldmpliga atgirder {fOr att

forhindra oavsiktlig forekomst av genetiskt modifierade organismer i1 andra produkter, med

beaktande av bl.a. mangfalden av jordbrukssystem och naturbetingade och ekonomiska

forhallanden, t.ex. sddana som rider pa dar. Dessa bestimmelser fortsitter att gilla for NGT -

vixter 1 kategori 2, eftersom erfarenheten har visat att odling av genetiskt modifierade vaxter

ar en fraga med starka nationella, regionala och lokala dimensioner. Mot denna bakerund

kommer kommissionen att fortsitta att samla in och samordna relevant information for att

efter behov komplettera och uppdatera riktlinjerna for samexistens.
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(38)

[.]

(39) For att sdkerstélla att den inre marknaden fungerar effektivt bor NGT-viaxter och dédrav
framstéllda [...] produkter omfattas av den fria rorligheten for varor, forutsatt att de uppfyller
kraven 1 annan unionslagstiftning.
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(40)

(41)

(41a)

Med tanke pd att NGT-tekniken dr ny kommer det att vara viktigt att noga 6vervaka NGT-

vixternas och dirav framstéllda produkters utveckling och nirvaro pad marknaden och att

utvirdera eventuella atfoljande effekter pa ménniskors och djurs hélsa, miljon och den
miljomaéssiga, ekonomiska och sociala hallbarheten. Information bor samlas in regelbundet,
och inom fem ar efter antagandet av det forsta beslutet om att tillata avsiktlig utsittning eller

saluforing av NGT-vixter eller ddrav framstéllda [...] produkter i unionen bor kommissionen

utvirdera denna forordning for att mita de framsteg som gjorts i fraga om tillgangen till

NGT-vixter med sddana egenskaper eller sirdrag pa EU-marknaden.

For att sdkerstdlla en hog hélso- och miljoskyddsniva for NGT-véxter och ddrav framstéllda

[...]produkter bor de krav som foljer av denna forordning tilldimpas pa ett icke-
diskriminerande sétt pa produkter med ursprung i unionen och pé produkter som importeras

frén tredjeldnder.

Denna forordning pdverkar inte tillimpningen av relevanta bestimmelser i unionsritten och

nationell ritt om allménhetens tillgdng till handlingar.
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(42)

(43)

Eftersom maélen for denna forordning inte i tillracklig utstrackning kan uppnés av
medlemsstaterna utan battre kan uppnds pa unionsniva, si att NGT-véxter och dirav
framstéllda [...]Jprodukter kan cirkulera fritt pa den inre marknaden, kan unionen vidta
atgirder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen.
I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utover

vad som &dr nodvéndigt for att uppné dessa mal.

De typer av NGT-véxter som utvecklas och de effekter vissa egenskaper har pa den
miljomassiga, sociala och ekonomiska hallbarheten fordandras kontinuerligt. Baserat pa
tillgéngliga beldgg for sddan utveckling och saddana effekter bor kommissionen darfor i
enlighet med artikel 290 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt ges befogenhet
att anpassa forteckningen 6ver egenskaper som bor uppmuntras eller motverkas for att
uppnd malen i1 den grona given, frén jord till bord-strategin och strategierna for biologisk

mangfald och klimatanpassning.|...]
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(44)  Det ér sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i
det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning(3%). For att
sdkerstélla lika stor delaktighet 1 forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och
deras experter ges systematiskt tilltrdde till méten i kommissionens expertgrupper som

arbetar med forberedelse av delegerade akter. Det ar sérskilt viktigt att samraden dven

genomfors pd grundval av relevanta rapporter som kommissionen kan behdva offentligetra

innan delegerade akter antas.

35 EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(45) For att sdkerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna férordning bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter med avseende pa den information som
kravs for att visa att en NGT-véxt dr en NGT-vaxt i kategori 1, nédr det giller utarbetande

och utformning av anmilan for detta faststédllande, nér det géller innehéllet i

verifieringsrapporterna och i beslutet, och nar det géiller metoder och informationskrav for

miljoriskbedomningar av NGT-véxter i kategori 2 och sdkerhetsbedémningen av NGT-

livsmedel och NGT-foder i kategori 2, 1 enlighet med de principer och faktorer [...] som
faststills 1 denna forordning. Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011(3).

36 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om

faststillande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(46)

Kommissionen bor regelbundet samla in information for att bedoma lagstiftningens resultat

nér det géller utvecklingen av och tillgdngen till NGT-véxter och [...] ddrav framstéllda

produkter pa marknaden som kan bidra till malen i den grona given, fran jord till bord-
strategin och strategierna for biologisk mangfald och klimatanpassning och som underlag for
att utvérdera lagstiftningen. En bred uppsittning indikatorer har faststillts3” och bor
regelbundet ses dver av kommissionen. Indikatorerna bor stddja dvervakningen av

potentiella hdlso- och miljorisker for NGT-véxter 1 kategori 2 och [...] ddrav framstéllda

produkter, NGT-véxters inverkan pa miljomaéssig, ekonomisk och social hallbarhet samt
inverkan pa ekologiskt jordbruk och pa konsumenternas acceptans av NGT-produkter. En

forsta 6vervakningsrapport bor ldggas fram tre ar efter det att de forsta NGT-véxterna eller

dérav framstéllda produkter har anmaélts/godkénts for att sékerstilla att det finns tillrackligt
med uppgifter efter det att den nya lagstiftningen har genomforts fullt ut, och direfter med
jdmna mellanrum. Kommissionen bor utvirdera denna forordning tva ar efter det att den
forsta 6vervakningsrapporten har offentliggjorts, s att effekterna av de forsta produkter som

genomgar verifiering eller godkénnande kan forverkligas fullt ut.

37

Konsekvensbedomningsrapport som atfoljer forslaget till Europaparlamentets och radets
forordning om véaxter som erhallits med vissa nya genomiska metoder samt ddrav
framstéllda livsmedel och foder, och om &dndring av férordning (EU) 2017/625,
SWD(2023) 412.
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(46a) 1direktiv 98/44/EG om rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar anges principer for

patenterbarhet for biologiskt material, diribland vixter. Kommissionen bor som ett led i en

bredare marknadsanalys bedoma den inverkan som patentering av vaxter och relaterade

metoder for licensiering och insyn kan ha pd innovation inom vixtforddling, pa foradlarnas

tilledng till genetiskt material av vaxtursprung och teknik och pé jordbrukarnas tillgang till

vaxtforokningsmaterial samt den 6vergripande konkurrenskraften for EU:s

vaxtforadlingsindustri. Det ar viktigt att sdkerstélla att jordbrukare och forddlare har tilledng

till teknik och material for att frimja en mangfald av vaxtforokningsmaterial, sdsom utséade,

till 6verkomliga priser, samtidigt som man starkt stdder innovation inom bade konventionell

och ekologisk vixtforadling genom att bevara investeringsincitamenten.

(47)  Vissa hinvisningar till bestimmelser i unionens lagstiftning om genetiskt modifierade
organismer i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/625(38) behdver dndras sa
att de omfattar de sirskilda bestimmelser i den hér lagstiftningen som ar tillimpliga pa

NGT-vaxter.

(48)  Eftersom tillimpningen av denna forordning kriver antagande av genomf6randeakter bor

den senareldggas for att mojliggoéra antagandet av sddana dtgarder.

38 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig

kontroll och annan offentlig verksamhet for att sdkerstélla tillimpningen av livsmedels- och
foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd, véxtskydd och
vixtskyddsmedel samt om &ndring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG)

nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012,
(EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005
och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG,
2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphédvande av Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG,
89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets
beslut 92/438/EEG (férordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall

I denna f6rordning faststills sdrskilda bestimmelser for avsiktlig utsdttning i miljon for alla andra
dndamal an utsldppande pa marknaden av vixter som framstéllts med vissa nya genomiska metoder
(NGT-vdxter) och for utslippande pa marknaden av livsmedel och foder som innehéller, bestar av
eller har framstallts fran sddana vaxter, samt av andra produkter dn livsmedel och [...] foder som

innehaller eller bestar av sddana vaxter (NGT-produkter).
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Artikel 2

Tillimpningsomrade
Denna forordning ska tilldmpas pa
1. NGT-vaxter,
2. livsmedel som innehaller, bestar av eller har framstillts frain NGT-vixter, eller som

innehaller ingredienser som har framstéllts frdn NGT-véaxter.

3. foder som innehaller, bestar av eller har framstallts fran NGT-vaxter,

4. andra produkter &n livsmedel och foder som innehéller eller bestdr av NGT-véxter.
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Artikel 3

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

la.

Definitionerna av organism, avsiktlig utsdttning och sldppa ut pa marknaden 1
direktiv 2001/18/EG, livsmedel och foder i forordning (EG) nr 178/2002, sparbarhet i
forordning (EG) nr 1830/2003, véxter i Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2016/2031(*®) och véixtforékningsmaterial i [kommissionens forslag till
Europaparlamentets och rddets férordning om produktion och saluforing av

véixtforokningsmaterial i unionen®’].

genetiskt modifierad organism (GMQO): genetiskt modifierad organism enligt definitionen i

artikel 2.2 i direktiv 2001/18/EG med undantag av sddana organismer som erhalls med

hjélp av de metoder for genetisk modifiering som fortecknas i bilaga I B till
direktiv 2001/18/EG.

NGT-vdixt: [...] vaxt som framstéllts genom riktad mutagenes eller cisgenes, eller en
kombination av dessa, fOrutsatt att véxten inte innehaller ndgot genetiskt material med
ursprung utanfor forddlarens genpool som kan ha forts in tillfalligt under framtagandet av

NGT-vaxten.

39

40

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/2031 av den 26 oktober 2016 om
skyddsatgiarder mot viaxtskadegorare, dandring av Europaparlamentets och radets
forordningar (EU) nr 228/2013, (EU) nr 652/2014 och (EU) nr 1143/2014 samt upphévande
av radets direktiv 69/464/EEG, 74/647/EEG, 93/85/EEG, 98/57/EG, 2000/29/EG,
2006/91/EG och 2007/33/EG (EUT L 317, 23.11.2016, s. 4).

COM(2023) 414 final.
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3. [.]

4. riktad mutagenes: mutagenesmetoder som leder till modifiering av DNA-sekvensen pa [...]

riktade platser i en organisms genom.

5. cisgenes: metoder for genetisk modifiering som leder till att genetiskt material som redan

finns 1 forddlarens genpool fors in i en organisms genom. Det genetiska materialet kan inga

som en kontinuerlig (exakt) kopia (cisgenes i strikt bemérkelse) eller som en forindrad

kopia av sekvenser som redan forekommer i forddlarens genpool (intragenes, som ocksa

betraktas som en undergrupp av cisgenes 1 vidare bemairkelse).
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6. forddlarens genpool: den totala genetiska information som finns tillgénglig i en art och i
andra taxonomiska arter med vilka den kan korsas, inbegripet genom anvéndning av
avancerad teknik sdsom embryordddning, inducering av polyploidi och sa kallade

bryggkorsningar.
7. NGT-vixt i kategori 1: NGT-véxt som

a)  uppfyller de kriterier for likvirdighet med konventionella vixter som anges i bilaga I

och for vilken tolerans mot herbicider inte ingér i de avsedda egenskaper som uppnas

genom den genetiska modifieringen, eller

b)  dr avkomma fran den eller de NGT-véxter som avses i led a, inbegripet avkommor

som erhallits genom [...] korsning av sddana véxter, forutsatt att det inte gors nagra

ytterligare modifieringar som skulle innebéra att den omfattas av

direktiv 2001/18/EG eller forordning (EG) nr 1829/2003.
8. NGT-viixt i kategori 2: NGT-vixt som inte 4r en NGT-véxt i1 kategori 1.

9. NGT-vdxt for anvdndning som livsmedel: NGT-vaxt som far anvindas som livsmedel eller

som utgangsmaterial for framstillning av livsmedel.
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10. NGT-viixt for anvindning som foder: NGT-véxt som far anvdndas som foder eller som
utgadngsmaterial for framstdllning av foder.

11. framstdlld fran NGT-vdxt: helt eller delvis framstélld fran en NGT-vaxt men utan att
innehélla eller bestd av en NGT-vixt.

12. NGT-produkt: [...] livsmedel och foder som innehaller, bestar av eller har framstéllts fran
[...] NGT-véxter, och [...] andra produkter dn livsmedel och foder som innehaller eller
bestar av sddana vixter.

13. NGT-produkt i kategori 1: NGT-produkt dir den NGT-vixt som den innehéller, bestér av
eller, nir det géiller livsmedel eller foder, ar framstilld frén, &r en NGT-véxt i1 kategori 1.

14. NGT-produkt i kategori 2: NGT-produkt dar den NGT-véxt som den innehéller, bestér av
eller, ndr det géller livsmedel eller foder, dr framstélld frén, &r en NGT-véxt i kategori 2.

15. litet eller medelstort foretag: litet eller medelstort foretag i den mening som avses i
kommissionens rekommendation 2003/361/EG?.
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Artikel 4

Utsléppande pa marknaden av NGT-produkter och avsiktlig utséiittning av NGT-viixter for

andra dndamal én utslippande pa marknaden

Utan att det paverkar tillimpningen av andra krav i unionsrétten far en NGT-vixt endast avsiktligt
séttas ut i miljon for andra &ndamal 4n utsldppande pa marknaden, och en NGT-produkt far endast

slédppas ut pa4 marknaden, om
1. vaxten dr en NGT-vixt i kategori 1 och
a)  har fatt en forklaring om denna status i enlighet med artikel 6 eller 7, eller

b)  &4r avkomma fran en eller flera vixter som avses i led a, eller

2. véxten dr en NGT-véxt i kategori 2 och_har beviljats medgivande eller godkints i enlighet
med kapitel III.
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KAPITEL II

NGT-vixter i kategori 1 och NGT-produkter i kategori 1

Artikel 5

Status som NGT-vixter i kategori 1 och NGT-produkter i kategori 1

1. De bestammelser som géller for genetiskt modifierade organismer i unionslagstiftningen

ska inte tillampas pad NGT-véxter i kategori 1 som uppfyller villkoren i artikel 4.1 och

dérav framstillda NGT-produkter.

2. Vid tillampningen av forordning (EU) 2018/848 ska bestimmelserna i artiklarna 5 f iii och
11 tillampas pa NGT-véxter i kategori 1 och pa produkter som framstéllts frén eller med

sddana vaxter.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 26 med
avseende pa dndring av de kriterier for NGT-véxters likvardighet med konventionella
véxter som anges 1 bilaga I 1 syfte att anpassa dem till den vetenskapliga och tekniska

utvecklingen, i den utstrickning detta dr motiverat av vetenskapliga framsteg, nér det géller

typer och omfattning av modifieringar som kan féorekomma naturligt eller genom

konventionell forddling. Denna befogenhet forutsétter att féljande villkor dr uppfyllda:
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a) Kommissionen ska offentliggdra en rapport for att, pd grundval av vetenskapliga

beldgg. motivera att likvardighetskriterierna 1 bilaga I inte lingre dterspeglar vad som kan

forekomma naturligt eller genom konventionell foradling. Rapporten ska innehélla en

oversikt Over aktuell vetenskaplig litteratur om typer och omfattning av modifieringar som

kan forekomma naturligt eller genom konventionell foradling.

b) I tillimpliga fall ska kommissionen ta hinsyn till relevanta nya eller uppdaterade

vetenskapliga vttranden fran livsmedelsmyndigheten.
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Artikel 6

Forfarande for att verifiera status som NGT-véxt i kategori 1 for begiranden som limnats in

fore avsiktlig utsattning for andra indamal dn utslippande pa marknaden

1. For att fa den forklaring om status som NGT-véxt i kategori 1 som avses 1 artikel 4.1 a ska
den person som avser att avsiktligt sitta ut en NGT-véxt i annat syfte dn utsldppande pa
marknaden fore utsdttningen ldmna in en begiran om verifiering huruvida villkoren i

artikel 3.7 a [...] &r uppfyllda (begdran om verifiering) till den behdériga myndighet som

utsetts 1 enlighet med artikel 4.4 1 direktiv 2001/18/EG i1 den medlemsstat inom vars
territorium utsittningen ska ske i enlighet med punkterna 2 och 3 och den

genomforandeakt som antagits i enlighet med artikel 27 b.

2. Om en person avser att genomfora en sddan avsiktlig utséttning i fler 4n en medlemsstat
samtidigt ska den personen ldmna in begéran om verifiering till den behoriga myndigheten

1 en av dessa medlemsstater.
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3. Den begéran om verifiering som avses i punkt 1 ska ldmnas in i standardiserade dataformat
enligt artikel 39f i1 férordning (EG) nr 178/2002, om siddana finns, och ska innehalla
foljande]...]:

a)  Den begirande partens namn och adress.

b)  NGT-vixtens beteckning och specifikation.

c)  Enbeskrivning av de egenskaper som har inforts eller modifierats.

d) En kopia av genomforda studier och eventuellt annat material som visar att

1)  viaxten dr en NGT-véxt, inbegripet att den inte innehéller ndgot genetiskt
material med ursprung utanfor forddlarens genpool, om saddant genetiskt
material tillfalligt har forts in under véxtens utveckling, i enlighet med
informationskraven i den genomforandeakt som antagits i enlighet med

artikel 27 a,

ii)  NGT-véxten uppfyller kriterierna i bilaga I.
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e) Ide fall som avses i punkt 2, uppgift om i vilka medlemsstater den begirande parten

avser att genomfora den avsiktliga utséttningen.

f)  En angivelse av vilka delar av begidran om verifiering och annan kompletterande
information for vilken den begirande parten begér konfidentiell behandling,
tillsammans med en verifierbar motivering, i enlighet med artikel 11 i denna

forordning och artikel 39 i forordning (EG) nr 178/2002.

3a. Artiklarna 32b och 32c¢.2 i forordning (EG) nr 178/2002 ska inte vara tillimpliga.

4. Den behoriga myndigheten ska utan onddigt drojsmaél bekréafta mottagandet av begidran om
verifiering och ange datum for mottagandet. Den behoriga myndigheten ska utan onodigt

drojsmal gora begiran]...] tillgidnglig for 6vriga medlemsstater och for kommissionen.

5. Om en begéran om verifiering inte innehdller alla nddvindiga uppgifter ska den behoriga
myndigheten forklara den icke godtagbar inom 30 arbetsdagar efter mottagandet av
begéran om verifiering. Den behoriga myndigheten ska utan onddigt drojsmél informera
den begirande parten, Ovriga medlemsstater och kommissionen om att begiran om

verifiering inte kan godtas och ange skélen till detta beslut.
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6. Om begiran om verifiering inte forklaras icke godtagbar i enlighet med punkt 5 ska den

behoriga myndigheten verifiera om NGT-véxten uppfyller villkoren i artikel 3.7 a [...] och

utarbeta en verifieringsrapport inom 30 arbetsdagar fran dagen for mottagandet av begéiran
om verifiering. Den behoriga myndigheten ska utan onddigt drojsmal gora

verifieringsrapporten tillgénglig for 6vriga medlemsstater och kommissionen.

7. De 6vriga medlemsstaterna och kommissionen fér [...] géra motiverade invindningar mot

verifieringsrapporten, nar det giller uppfyllandet av villkoren i artikel 3.7 a [...], inom

20 dagar fran dagen for mottagandet av rapporten.

8. Om medlemsstaterna eller kommissionen inte [...] gjort nagra motiverade invéndningar |[...]

ska den behoriga myndighet som utarbetade verifieringsrapporten fatta ett beslut om
huruvida NGT-véxten dr en NGT-véxt 1 kategori 1 inom 10 arbetsdagar fran utgangen av
den tidsfrist som avses i punkt 7. Den behoriga myndigheten ska utan onddigt drojsmaél

skicka beslutet till den begirande parten, 6vriga medlemsstater och kommissionen.
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0. Om en annan medlemsstat eller kommissionen [...] gjort en motiverad invindning [...]

inom den tidsfrist som avses i punkt 7 ska den behoriga myndighet som utarbetade

verifieringsrapporten utan onddigt drojsmal vidarebefordra [...] den motiverade

invindningen]|...] till de andra medlemsstaterna och till kommissionen.

10. Kommissionen ska, efter att ha samratt med Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (Efsa, livsmedelsmyndigheten), utarbeta ett utkast till beslut om

huruvida NGT-vixten dr en NGT-véxt i kategori 1 inom 45 arbetsdagar fran dagen for

mottagandet av [...] den motiverade invindningen [...], med beaktande av invéindningen.

Detta beslut ska fattas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 28.2.

11. Kommissionen ska offentliggdra en sammanfattning i Europeiska unionens officiella

tidning av de beslut som avses 1 punkterna 8 och 10.

16443/23 mk/AIS/ss
BILAGA LIFE.3

59
SV



Artikel 7

Forfarande for att verifiera status som NGT-véxt i kategori 1 for begiranden som limnats in

fore utslippande pa marknaden av NGT-produkter

1. Om den forklaring om status som NGT-véxt 1 kategori 1 som avses i artikel 4.1 a inte
redan har ldmnats i enlighet med artikel 6 ska den person som avser att sldppa ut produkten
pa marknaden, for att fa en saddan forklaring innan en NGT-produkt slédpps ut pa
marknaden, ldmna in en begdran om verifiering till livsmedelsmyndigheten i enlighet med

punkt 2 och den genomforandeakt som antagits i enlighet med artikel 27 b.

2. Den begéran om verifiering som avses i punkt 1 ska ldmnas in till livsmedelsmyndigheten i
standardiserade dataformat enligt artikel 39f i férordning (EG) nr 178/2002, om sadana

finns, och ska innehalla f6ljande]...]:
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a)  Den begdrande partens namn och adress.
b)  NGT-vixtens beteckning och specifikation.
c)  En beskrivning av de egenskaper som har inforts eller modifierats.
d) En kopia av genomforda studier och eventuellt annat material som visar att
1)  véaxten dr en NGT-véxt, inbegripet att den inte innehéller ndgot genetiskt
material med ursprung utanfor forddlarens genpool, om sadant genetiskt
material tillfalligt har forts in under véxtens utveckling, i enlighet med
informationskraven i den genomforandeakt som antagits i enlighet med
artikel 27 a,

ii)  NGT-véxten uppfyller kriterierna i bilaga I.

e) Enangivelse av vilka delar av begéran om verifiering och annan kompletterande
information for vilken den begdrande parten begér konfidentiell behandling,
tillsammans med en verifierbar motivering, i enlighet med artikel 11 i denna
forordning och artikel 39 i forordning (EG) nr 178/2002.
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2a.

Artiklarna 32b och 32c¢.2 1 forordning (EG) nr 178/2002 ska inte vara tillimpliga.

Livsmedelsmyndigheten ska utan onddigt drojsmal bekrifta mottagandet av begédran om
verifiering och ange datum for mottagandet. Livsmedelsmyndigheten ska utan onddigt
dréjsmal gora begiran om verifiering tillgdnglig for medlemsstaterna och kommissionen
och offentliggdra begéran om verifiering, relevant stddjande information och eventuell
kompletterande information fran den begérande parten, i enlighet med artikel 38.1 i
forordning (EG) nr 178/2002, efter utelamnande av all information som behandlas som
konfidentiell 1 enlighet med artiklarna 39—-39¢ 1 férordning (EG) nr 178/2002 och artikel 11

i den hér forordningen.

Om en begéran om verifiering inte innehaller alla nédvéndiga uppgifter ska myndigheten
forklara den icke godtagbar inom 30 arbetsdagar efter mottagandet av begidran om
verifiering. Livsmedelsmyndigheten ska utan onddigt drojsmél informera den begirande
parten, medlemsstaterna och kommissionen om att begéran om verifiering inte kan godtas

och ange skilen till detta beslut.

Om begéran om verifiering inte forklaras icke godtagbar i enlighet med punkt 4 ska
livsmedelsmyndigheten avge ett yttrande om huruvida NGT-véxten uppfyller villkoren i

artikel 3.7 a [...] inom 30 arbetsdagar fran dagen for mottagandet av begédran om

verifiering. Livsmedelsmyndigheten ska gora yttrandet tillgédngligt for kommissionen och
medlemsstaterna. Livsmedelsmyndigheten ska, 1 enlighet med artikel 38.1 1 forordning
(EG) nr 178/2002, offentliggora yttrandet efter det att varje uppgift som behandlas som
konfidentiell i enlighet med artiklarna 39-39e i forordning (EG) nr 178/2002 och artikel 11

1 den hir forordningen har uteslutits.

Kommissionen ska utarbeta ett utkast till beslut om huruvida NGT-véxten dr en NGT-véxt
1 kategori 1 inom 30 arbetsdagar frén dagen for mottagandet av livsmedelsmyndighetens
yttrande, med beaktande av yttrandet. Detta beslut ska fattas i enlighet med det forfarande

som avses 1 artikel 28.2.

Kommissionen ska offentliggéra en sammanfattning av beslutet i Europeiska unionens

officiella tidning.
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Artikel 8

System for informationsutbyte mellan medlemsstaterna, kommissionen och

livsmedelsmyndigheten
Kommissionen ska inrdtta och uppratthalla ett elektroniskt system for inlimning av begéran om
verifiering i enlighet med artiklarna 6 och 7 och for informationsutbyte enligt detta kapitel.
Artikel 9
Databas over beslut om status som NGT-viaxt i kategori 1

1. Kommissionen ska inrdtta och uppritthdlla en databas med en forteckning 6ver de beslut
om status som NGT-viéxt i kategori 1 som antagits i enlighet med artiklarna 6.8, 6.10

och 7.6.

Databasen ska innehélla foljande uppgifter:
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a)  Den begdrande partens namn och adress.
b)  Beteckningen for NGT-véxten i kategori 1.

¢) En sammanfattande beskrivning av den eller de metoder som anvénts for att erhalla

den genetiska modifieringen.
d)  En beskrivning av de egenskaper som har inforts eller modifierats.
e) Id-nummer.
f)  Det beslut som avses i artikel 6.8, 6.10 eller 7.6, beroende pé vad som ér tillimpligt.

2. Databasen ska vara tillgénglig for allménheten.

Artikel 10
Mirkning av NGT-vixtforokningsmaterial i kategori 1, inbegripet foridlingsmaterial

Viaxtforokningsmaterial, inbegripet for forddling och vetenskapliga dandamal, som innehéller eller
bestar av NGT-véxter 1 kategori 1 och som mot betalning eller kostnadsfritt gors tillgéngligt for
tredje parter, ska vara forsett med en etikett med texten "NGT kategori 17, {6]jt av id-numret {6r

den eller de NGT-vixter som vaxtforokningsmaterialet har framstéllts fran.
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Artikel 11
Konfidentiell behandling

Den begdrande part som avses i artiklarna 6 och 7 far ldmna in en begéran till den behoriga
myndigheten i medlemsstaten eller till livsmedelsmyndigheten, beroende pa vad som é&r
tillampligt, om att vissa delar av den information som lamnats in enligt detta kapitel ska
behandlas som konfidentiella, i enlighet med punkterna 3 och 6, tillsammans med en

verifierbar motivering.

Den behoriga myndigheten eller livsmedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar

tillimpligt, ska beddma den begédran om konfidentiell behandling som avses i punkt 1.

Den behoriga myndigheten eller livsmedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar
tillimpligt, far bevilja konfidentiell behandling endast med avseende pa foljande
information, om det finns en verifierbar motivering, om den begérande parten visar att
utlimnandet av denna information kan skada den begéirande partens intressen i betydande

omfattning:
a) Informationen i artikel 39.2 a, b och ¢ 1 forordning (EG) nr 178/2002.
b)  Information om DNA-sekvenser.

c)  Foradlingsmonster och strategier.
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4. Efter samrad med den begérande parten ska den behoriga myndigheten eller
livsmedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillimpligt, besluta vilken information

som ska behandlas som konfidentiell samt underrétta den begédrande parten om sitt beslut.

5. Medlemsstaterna, kommissionen och livsmedelsmyndigheten ska vidta de dtgdrder som ar
nddvindiga for att sdkerstdlla att konfidentiell information som anmélts eller utbytts i

enlighet med detta kapitel inte offentliggors.

6. Relevanta bestimmelser 1 artiklarna 39¢ och 41 1 forordning (EG) nr 178/2002 ska gélla i
tillampliga delar.
7. Om den begdrande parten aterkallar begiran om verifiering ska medlemsstaterna,

kommissionen och livsmedelsmyndigheten respektera den konfidentiella behandling som
beviljats av den behoriga myndigheten eller livsmedelsmyndigheten i1 enlighet med denna
artikel. Om aterkallelsen av begiran om verifiering sker innan den behoriga myndigheten
eller livsmedelsmyndigheten har fattat beslut om den berérda begidran om konfidentiell
behandling far medlemsstaterna, kommissionen och livsmedelsmyndigheten inte

offentliggdra information for vilken konfidentiell behandling har begirts.

KAPITEL III

NGT-vixter i kategori 2 och NGT-produkter i kategori 2

Artikel 12
Status som NGT-vixt i kategori 2 och NGT-produkt i kategori 2

De bestdmmelser som géller for genetiskt modifierade organismer 1 unionslagstiftningen ska, 1 den
utstrackning denna forordning inte gor undantag fran dem, tillaimpas pd NGT-véxter i kategori 2

och NGT-produkter i kategori 2.
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AVSNITT 1
AVSIKTLIG UTSATTNING AV NGT-VAXTER I KATEGORI 2 FOR ANDRA ANDAMAL AN

UTSLAPPANDE PA MARKNADEN

Artikel 13
Innehallet i den anmilan som avses i artikel 6 i direktiv 2001/18/EG

Med avseende pa avsiktlig utsédttning av en NGT-véxt i kategori 2 for andra andamal dn utslédppande

pa marknaden ska den anmélan som avses 1 artikel 6.[...]2 1 direktiv 2001/18/EG innehélla foljande:
a) Anmadlarens namn och adress.

b) En kopia av genomforda studier och eventuellt annat material som visar att vixten dr en
NGT-vixt, inbegripet att den inte innehéller ndgot genetiskt material med ursprung utanfor
forddlarens genpool, om sédant genetiskt material tillfélligt har forts in under vixtens
utveckling, i enlighet med informationskraven i den genomforandeakt som antagits i

enlighet med artikel 27 a.

16443/23 mk/AIS/ss 67
BILAGA LIFE.3 SV



C) En teknisk dokumentation med de uppgifter som anges i bilaga II och som krévs for att
genomfora miljoriskbedomningen av den avsiktliga utsdttningen av en NGT-vixt eller en

kombination av NGT-véxter, sarskilt
1) allménna uppgifter, daribland uppgifter om personal och utbildning,
il)  uppgifter om NGT-véxterna i kategori 2,

iil) uppgifter om forhallandena vid utsittningen och om den potentiella

utsdttningsmiljon,
iv)  uppgifter om interaktioner mellan NGT-véxterna i1 kategori 2 och miljon,

v)  en dvervakningsplan for att faststélla effekterna av NGT-véxterna i kategori 2 pa

ménniskors hélsa eller pa miljon,

vi)  vid behov uppgifter om kontroll, metoder for avhjélpande atgérder, avfallshantering

och atgérdsplaner for nddsituationer,

vii) en angivelse av vilka delar av anmilan och annan kompletterande information for
vilken anmilaren begir konfidentiell behandling, tillsammans med en verifierbar

motivering, i enlighet med artikel 25 1 direktiv 2001/18/EG,

viil) en sammanfattning av dokumentationen.
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d) Den miljoriskbeddmning som utforts i enlighet med de principer och [...] den information

som anges i delarna 1 och 2 i bilaga IT och med den genomforandeakt som antagits i

enlighet med artikel 27 c.

AVSNITT 2
UTSLAPPANDE PA MARKNADEN AV ANDRA NGT-PRODUKTER I KATEGORI 2 AN

LIVSMEDEL ELLER FODER

Artikel 14
Innehallet i den anmélan som avses i artikel 13 i direktiv 2001/18/EG

1. Nar det géller utsldppande pa marknaden av andra NGT-produkter i kategori 2 &n
livsmedel och foder ska den anmélan som avses i artikel 13.2 1 direktiv 2001/18/EG, utan

att det paverkar eventuella ytterligare uppgifter som kan krévas i enlighet med artikel 32b i
forordning (EG) nr 178/2002, innehélla foljande:

a)  Anmélarens namn och adress (och namn pa och adress till dennes foretrddare som &r

etablerad i unionen om anmélaren inte dr etablerad i unionen).

b)  Beteckning och specifikation for NGT-vixten i kategori 2.
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c)  Anmilans omfattning vad giller
1)  odling,
i1)  Ovriga anvindningsomraden (ska anges 1 anmilan).

d) En kopia av genomforda studier och eventuellt annat material som visar att vaxten &r
en NGT-vixt, inbegripet att den inte innehéller nagot genetiskt material med
ursprung utanfor forddlarens genpool, om sadant genetiskt material tillfalligt har forts
in under vixtens utveckling, i enlighet med informationskraven i den
genomforandeakt som antagits i enlighet med artikel 27 a.

e)  Den miljoriskbeddmning som utforts i enlighet med de principer och [...] den
information som anges i delarna 1 och 2 i bilaga I och med den genomforandeakt
som antagits i enlighet med artikel 27 c.

f)  Villkoren for att sléppa ut produkten pa marknaden, déribland sérskilda anvindnings-
och hanteringsvillkor.
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g)

En foreslagen tidsperiod for medgivandet som inte fir Gverstiga tio r, i enlighet med

artikel 15.4 1 direktiv 2001/18/EG.

h) [...] Enplan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII till
direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett forslag till tidsperiod for
overvakningsplanen. Denna tidsperiod far avvika fran den period som foreslagits for
medgivandet. Genom undantag frn forsta meningen ska det inte krdvas ndgon
overvakningsplan om anmélaren vederborligen motiverar att en sddan inte behovs, pé
grundval av resultatet av en utséttning som anmélts i enlighet med avsnitt 1,
miljoriskbeddmningens resultat, egenskaperna hos NGT-vixten i kategori 2, den
avsedda anvéndningens egenskaper och omfattning samt utséttningsmiljons
egenskaper, i enlighet med den genomfdrandeakt som antagits enligt artikel 27 d och
den vigledning som avses i artikel 29.1. [...]
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)

k)

D

Ett forslag till mirkning som ska uppfylla kraven i punkt A.8 i bilaga IV till
direktiv 2001/18/EG, artikel 4.6 i forordning (EG) nr 1830/2003 och artikel 23 i den

hdr férordningen.

Produkternas foreslagna handelsbeteckningar och namn pa de NGT-véxter 1
kategori 2 som de innehaller och ett forslag till unik identitetsbeteckning for NGT-
véxten i kategori 2 som skapats i enlighet med kommissionens forordning (EG)

nr 65/2004 (*1). Efter det att medgivandet beviljats ska eventuella nya

handelsbeteckningar ldmnas till medlemsstatens behdriga myndighet.

Beskrivning av hur produkten &r avsedd att anvindas. Skillnader i anvdndningen
eller hanteringen av produkten jamfort med liknande icke genetiskt modifierade

produkter bor understrykas.

Metoder for provtagning (inklusive hinvisningar till befintliga officiella eller
standardiserade provtagningsmetoder), detektering, identifiering och kvantifiering av

NGT-véxten i kategori 2. [...]

Niér det géller identifiering och kvantifiering ska villkoren for att uppfylla kraven pé

analysmetodens prestanda anpassas i enlighet med den genomforandeakt som antas 1
enlighet med artikel 27 e och den végledning som avses i artikel 29.2, om anmilaren

vederborligen motiverar detta.

41

Kommissionens férordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrattande av ett

system for skapande och tilldelning av unika identitetsbeteckningar for genetiskt
modifierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).
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m) Prover av NGT-véxten i kategori 2 och kontrollprover till dessa samt information om

var referensmaterialet finns tillgéngligt.

n) I forekommande fall, den information som ska ldmnas i enlighet med bilaga II till

Cartagenaprotokollet om biosédkerhet till konventionen om biologisk mangfald.

o) En angivelse av vilka delar av anmélan och annan kompletterande information for
vilka anmélaren begér konfidentiell behandling, tillsammans med en verifierbar
motivering, i enlighet med artikel 25 1 direktiv 2001/18/EG och artiklarna 39-39¢ 1
forordning (EG) nr 178/2002.

p)  Ensammanfattning av dokumentationen i standardiserad form.

2. Till sin anmélan ska anmélaren foga uppgifter om data eller resultat fran av anmélaren
tidigare eller precis anmélda och/eller utforda utséttningar av samma NGT-véxt i
kategori 2 eller samma kombination av NGT-vixter i kategori 2 inom eller utanfor

unionen.

3. Den behdriga myndigheten i medlemsstaten som utarbetar den beddmningsrapport som

avses 1 artikel 14 1 direktiv 2001/18/EG ska granska anmélan med avseende pa

overensstimmelse med punkterna 1 och 2.
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Artikel 15
Sarskilda bestimmelser om 6vervakning

I det skriftliga medgivande som avses 1 artikel 19 1 direktiv 2001/18/EG ska antingen
overvakningskrav enligt artikel 19.3 f1 det direktivet faststéllas, eller anges att Gvervakning inte
kravs. Artikel 17.2 b i direktiv 2001/18/EG ska inte tillimpas om Overvakning inte krévs enligt

medgivandet.

Artikel 15a

Siarskild bestimmelse om krav pa analysmetoden

1. Naér s ar lampligt kan den behoriga myndigheten 1 medlemsstaten som utarbetar

beddmningsrapporten begira bistand av experter fran de relevanta nationella

referenslaboratorier som avses 1 forordning (EU) 2017/625 {or att bedoma om den

information som s6kanden ldmnat i enlighet med artikel 14.1 1 motiverar tilldimpningen av

anpassade villkor for att uppfylla kraven pa analysmetodens prestanda.

2. Det nationella referenslaboratoriet fir begira expertbistdnd fran det EU-

referenslaboratorium som avses 1 artikel 32 i forordning (EG) nr 1829/2003.
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Artikel 16
Miirkning i enlighet med artikel 23

Utdver artikel 19.3 e i direktiv 2001/18/EG ska mérkningen i enlighet med artikel 23 i denna

forordning anges 1 det skriftliga medgivandet.

Artikel 17
Medgivandets giltighetstid efter fornyelse

1. Det medgivande som beviljats enligt del C 1 direktiv 2001/18/EG ska, efter den forsta
fornyelsen i enlighet med artikel 17 1 direktiv 2001/18/EG, vara giltigt pa obestdmd tid,
savida inte det beslut som avses i artiklarna 17.6, 17.8 eller 18.2 foreskriver att fornyelsen
giller en begrinsad tid, av motiverade skil pa grundval av den riskbedomning som
genomforts i enlighet med denna férordning och erfarenheterna av anvdndningen,

inbegripet resultaten av dvervakningen, om sa anges 1 medgivandet.

2. Den sista meningen i artikel 17.6 och 17.8 i direktiv 2001/18/EG ska inte tillimpas.
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AVSNITT 3
UTSLAPPANDE PA MARKNADEN AV NGT-VAXTER I KATEGORI 2 FOR ANVANDNING

SOM LIVSMEDEL ELLER FODER OCH AV NGT-LIVSMEDEL OCH NGT-FODER I

KATEGORI 2
Artikel 18
Tillimpningsomrade
Detta avsnitt ska tillimpas pa
a) NGT-viéxter 1 kategori 2 for anvindning som livsmedel eller foder,
b) livsmedel som innehéller, bestdr av eller har framstéllts frin NGT-vixter i kategori 2 eller

som innehaller ingredienser som har framstillts frin NGT-véxter 1 kategori 2 (NGT-

livsmedel i kategori 2),

c) foder som innehaller, bestar av eller har framstillts fran NGT-véxter i kategori 2 (NGT-

foder i kategori 2).
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Artikel 19

Sarskilda bestimmelser om den ansokan om godkiinnande

som avses i artiklarna S och 17 i forordning (EG) nr 1829/2003

1. Genom undantag fran artiklarna 5.3 e och 17.3 e i forordning (EG) nr 1829/2003, och utan
att det paverkar eventuella ytterligare uppgifter som kan krévas i enlighet med artikel 32b i
forordning (EG) nr 178/2002, ska en ansokan om godkidnnande av en NGT-véxt i
kategori 2 for anvindning som livsmedel eller foder, eller av ett NGT-livsmedel eller
NGT-foder 1 kategori 2, atfoljas av en kopia av de studier som har genomforts, inbegripet
oberoende fackgranskade studier om sédana finns tillgidngliga, och allt annat tillgéngligt

material for att visa att

a)  vaxten dr en NGT-véxt, inbegripet att den inte innehéller ndgot genetiskt material
med ursprung utanfor forddlarens genpool, om sddant genetiskt material tillfélligt har
forts in under vixtens utveckling, i enlighet med informationskraven i den

genomforandeakt som antagits i enlighet med artikel 27 a,
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b) livsmedlet eller fodret uppfyller de kriterier som avses i artikel 4.1 respektive 16.1 1
forordning (EG) nr 1829/2003, pé grundval av en sékerhetsbeddmning av livsmedlet

eller fodret som utforts 1 enlighet med de principer och [...] den information som

faststills 1 delarna 1 och 3 1 bilaga II till den hér férordningen och i den

genomforandeakt som antagits i enlighet med artikel 27 c.

2. Genom undantag frén artiklarna 5.3 i och 17.3 i1 forordning (EG) nr 1829/2003 ska en
ansOkan om godkinnande atfoljas av metoder for provtagning (inbegripet hdnvisningar till
befintliga officiella eller standardiserade provtagningsmetoder), detektering, identifiering
och kvantifiering av NGT-vixten i kategori 2 och, i tillampliga fall, for detektering,
[...]Jidentifiering och kvantifiering av NGT-véxten_i kategori 2 i NGT-livsmedlet eller

NGT-fodret som framstéllts av den.

[...]Nér det géller identifiering och kvantifiering ska villkoren for att uppfylla kraven pa

analysmetodens prestanda anpassas i enlighet med den genomforandeakt som antas i enlighet
med artikel 27 e och den vigledning som avses i artikel 29.2, om s6kanden vederborligen
motiverar detta, eller om det faststélls av det EU-referenslaboratorium som avses 1 artikel 32 1

forordning (EG) nr 1829/2003 under det forfarande som avses i artikel 20.4.
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3. Genom undantag frén artiklarna 5.5 och 17.5 i férordning (EG) nr 1829/2003 ska ansdkan,

nir det giller NGT-véxter i kategori 2 eller livsmedel eller foder som innehéller eller bestar

av NGT-véxter i kategori 2, ocksa atfdljas av

a)

b)

Den miljoriskbedomning som utforts i enlighet med de principer och [...] den
information som anges i delarna 1 och 2 i bilaga IT och med den genomforandeakt

som antagits i enlighet med artikel 27 c.

[...] En plan for 6vervakning av miljopaverkan i1 enlighet med bilaga VII till
direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett forslag till varaktighet for
overvakningsplanen. Denna tidsperiod far avvika fran godkdnnandets giltighetstid.

Genom undantag frin fOorsta meningen ska det inte krivas ndgon Overvakningsplan

om sOkanden vederborligen motiverar att en sddan inte behovs, pd grundval av

resultatet av en utsittning som anmalts i enlighet med avsnitt 1.

miljoriskbeddmningens resultat, egenskaperna hos NGT-vixten i kategori 2, den

avsedda anvindningens egenskaper och omfattning samt utsittningsmiljons

egenskaper., i enlighet med den genomforandeakt som antagits enligt artikel 27 d och

den vigledning som avses i artikel 29.1. [...]
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Ansokan ska ocksa innehalla ett forslag till mérkning i enlighet med artikel 23.

Artikel 20
Sérskilda bestimmelser om livsmedelsmyndighetens yttrande

Genom undantag fran artiklarna 6.1, 6.2, 18.1 och 18.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 ska
livsmedelsmyndigheten avge ett yttrande om den ansdkan om godkédnnande som avses i

artikel 19 1 den hér férordningen inom sex manader fran mottagandet av en giltig ansokan.

Om livsmedelsmyndigheten eller den behdriga myndighet i medlemsstaten som utfor
miljoriskbeddmningen eller sédkerhetsbeddmningen av livsmedlet eller fodret i enlighet
med artiklarna 6.3 b och ¢ samt 18.3 b och ¢ i forordning (EG) nr 1829/2003 anser att det
behovs ytterligare uppgifter, ska livsmedelsmyndigheten, eller den [...] behdriga

myndigheten 1 medlemsstaten via livsmedelsmyndigheten, begira att sékanden lamnar in

dessa uppgifter inom en angiven tidsfrist. I sd fall ska sexmanadersperioden forldngas med
denna ytterligare tidsperiod. Forldngningen fér inte 6verskrida sex manader, om detta inte

motiveras av uppgifternas art eller av exceptionella omstandigheter.

Utover de arbetsuppgifter som avses 1 artiklarna 6.3 och 18.3 i forordning (EG)
nr 1829/2003 ska livsmedelsmyndigheten kontrollera om alla uppgifter och handlingar som

sokanden ldmnat in dverensstimmer med artikel 19 1 den hér férordningen.
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3. Genom undantag fréan artiklarna 6.3 d och 18.3 d i forordning (EG) nr 1829/2003 ska
livsmedelsmyndigheten skicka de uppgifter som avses i artikel 19.2 i den hér foérordningen
och 1 artiklarna 5.3 j och 17.3 j 1 forordning (EG) nr 1829/2003 till det EU-

referenslaboratorium som avses i artikel 32 i1 férordning (EG) nr 1829/2003.

4. EU-referenslaboratoriet ska testa och validera den metod for detektering, identifiering och
kvantifiering som sokanden foreslagit i enlighet med artikel 19.2 eller bedoma om den
information som sdkanden ldmnat motiverar tillimpningen av anpassade villkor for att

uppfylla de krav pa metod for detektering som avses i den punkten.
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5. Genom undantag fran artiklarna 6.5 f och 18.5 fi férordning (EG) nr 1829/2003 ska
yttrandet, om livsmedelsmyndigheten i sitt yttrande anser att livsmedlet eller fodret kan

godkénnas, dven innehélla foljande:

a)  Den metod som validerats av EU-referenslaboratoriet for detektering, inklusive

provtagning, [...] identifiering och kvantifiering av NGT-véxten i kategori 2 och, i

tillimpliga fall, for detektering, [...] identifiering och kvantifiering av NGT-véxten i

kategori 2 i NGT-livsmedlet eller NGT-fodret som framstéllts av den, och en

motivering till eventuella anpassningar av kraven péd analysmetodens prestanda i de

fall som avses i artikel 19.2 andra stycket.

b)  En hénvisning till var lampligt referensmaterial finns tillgdngligt.

6. Utover de uppgifter som avses i artiklarna 6.5 d och 18.5 d i forordning (EG) nr 1829/2003
ska yttrandet ocksa innehélla ett forslag till mérkning i1 enlighet med artikel 23 1 den hir
forordningen.
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Artikel 21
Godkinnandets giltighetstid efter fornyelse

Genom undantag fran artiklarna 11.1 och 23.1 1 forordning (EG) nr 1829/2003 ska godkidnnandet,
efter den forsta fornyelsen, vara giltigt pd obestdmd tid, savida inte kommissionen beslutar att
fornya godkinnandet med en begrinsad tid, av motiverade skil pd grundval av den riskbedomning
som genomforts i enlighet med den hér forordningen och erfarenheterna av anvandningen,

inbegripet resultaten av overvakningen, om sa anges i godkdnnandet.
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AVSNITT 4
GEMENSAMMA BESTAMMELSER FOR NGT-VAXTER I KATEGORI 2 OCH NGT-

PRODUKTER I KATEGORI 2

Artikel 22

Incitament for NGT-vixter i kategori 2 och NGT-produkter i kategori 2

med egenskaper som bidrar till hallbarheten

1. Incitamenten 1 denna artikel ska tilldmpas pad NGT-véxter i kategori 2 och NGT-produkter i
kategori 2 om minst en av de avsedda egenskaperna hos NGT-vixten 1 kategori 2 som
uppnés genom den genetiska modifieringen ingar i del 1 i bilaga III och om NGT-véxten

inte har nagra egenskaper som avses i del 2 i den bilagan.

2. Foljande incitament ska gélla for ansokningar om godkénnande som ldmnas in 1 enlighet

med artikel 5 eller 17 1 férordning (EG) nr 1829/2003 jamford med artikel 19:

a)  Genom undantag fran artikel 20.1 forsta stycket i denna férordning ska
livsmedelsmyndigheten avge sitt yttrande om ansékan inom fyra manader fran
mottagandet av en giltig ansdkan, sdvida inte produktens komplexitet kriver att den
tidsfrist som avses 1 artikel 20.1 tillimpas. Tidsfristen ska kunna f6rlangas pa de

villkor som anges 1 artikel 20.1 andra stycket.

16443/23 mk/AIS/ss 84
BILAGA LIFE.3 SV



b)  Om sokanden dr ett litet eller medelstort foretag ska den undantas frin skyldigheten
att betala de ekonomiska bidrag till EU-referenslaboratoriet och till Europeiska
ndtverket for GMO-laboratorier som avses i artikel 32 i1 forordning (EG)
nr 1829/2003.

3. Foljande rddgivning fore inldimning for den riskbeddmning som genomfors i enlighet med
bilaga II ska, utover artikel 32a i forordning (EG) nr 178/2002, tillimpas fore anmélningar
som ldmnas in i1 enlighet med artikel 13 1 direktiv 2001/18/EG jamférd med artikel 14 och
pa ansokningar om godkdnnande som ldmnas in i enlighet med artikel 5 eller 17 i

forordning (EG) nr 1829/2003 jaimford med artikel 19:

a)  Livsmedelsmyndighetens personal ska, pa begéran av en potentiell sokande eller
anmalare, ge rad om [...] de riskhypoteser som den potentiella sokanden eller

anmadlaren har identifierat for granskning i riskbeddmningen [...]genom att ange

uppgifterna i delarna 2 och 3 i bilaga II.
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b) Derad som avses i led a ska inte omfatta utformningen av studier for att hantera

riskhypoteser, sdvida inte rddgivningen avser vigledningsdokument fran

livsmedelsmyndigheten som tar upp utformningen av studier. Om den potentiella

sOkande eller anmailaren &r ett litet eller medelstort foretag far den, genom undantag

frén forsta meningen, underritta livsmedelsmyndigheten om hur den avser hantera de

[...]Jriskhypoteser som avses i led a som den har identifierat for granskning i

riskbedémningen, [...]Jinbegripet utformningen av de studier som man avser att

genomfora i enlighet med kraven 1 delarna 2 och 3 1 bilaga II.
Livsmedelsmyndigheten ska ge rdd om den anméilda informationen, inbegripet om

studiernas utformning.
4. Den radgivning fore inlimning som avses 1 punkt 3 ska uppfylla foljande krav:

a)  Den ska inte paverka och inte vara bindande for ndgon pafoljande bedomning av
ansokningarna eller anmélningarna som gors av livsmedelsmyndighetens panel for
genetiskt modifierade organismer. Den personal vid livsmedelsmyndigheten som
tillhandahéller rddgivning fr inte vara inblandad i1 ndgot forberedande vetenskapligt
eller tekniskt arbete som direkt eller indirekt dr relevant for den ansdkan eller

anmailan som radgivningen géller.
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b)

For potentiella anmélningar i enlighet med artikel 13 i direktiv 2001/18/EG jamford
med artikel 14 och for potentiella ans6kningar i enlighet med artikel 5 eller 17 i
forordning (EG) nr 1829/2003 jamford med artikel 19 avseende en NGT-vixt i
kategori 2 som ska anvéndas som utsdde eller annat vaxtforokningsmaterial ska
livsmedelsmyndigheten tillhandahalla radgivningen fore inlimning tillsammans, eller
1 ndra samarbete, med den behdriga myndigheten i den medlemsstat till vilken

anmalan eller ansokan ska lamnas in.

c¢)  Livsmedelsmyndigheten ska utan drojsmaél offentliggdra en sammanfattning av
radgivningen fore inldmning sa snart en ansokan eller anmélan har bedomts vara
giltig. Artikel[...] 38.1a 1 forordning (EG) nr 178/2002 ska gélla i tillampliga delar.
d) Potentiella sokande eller anmélare som visar att de dr sma eller medelstora foretag
kan vid olika tidpunkter begéra den rddgivning fore inlimning som avses i1 punkt 3 a.
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5. En begéran om incitament ska ldmnas in till myndigheten i samband med begéran om
radgivning enligt punkt 3 eller den ansdkan som avses i artikel 5 eller 17 i férordning (EG)

nr 1829/2003 jamford med artikel 19, och atf6ljas av foljande uppgifter:

a)  Den information som dr nddvéandig for att faststélla att den eller de avsedda
egenskaper som uppnas genom den genetiska modifieringen av NGT-véxten i

kategori 2 uppfyller de villkor som avses i punkt 1.

b) Itillampliga fall de uppgifter som krévs for att visa att (den potentiella) sokanden

eller anmélaren ar ett litet eller medelstort foretag.

¢) Vid tillampning av punkt 3, information om de aspekter som fortecknas i del 1 i

bilaga II, i den man den redan kan lamnas, samt all annan relevant information.

6. Artikel [...] 25 1 direktiv 2001/18/EG och artikel 30 1 forordning (EG) nr 1829/2003 ska
tillimpas pé information som l&dmnas till myndigheten i enlighet med denna artikel,

beroende pé vad som ar lampligt.

7. Myndigheten ska faststilla de praktiska arrangemangen for genomforandet av

punkterna 3—6, inbegripet verifieringen av att NGT-véixten i kategori 2 uppfyller de villkor

som avses 1 punkt 1.
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8. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 26 med
avseende pa dndring av forteckningarna 6ver NGT-véaxters egenskaper i bilaga I1I i syfte

att anpassa dem till de vetenskapliga och tekniska [...] framstegen eller till nya beldgg for

egenskapernas inverkan pa héllbarheten, pa foljande villkor:

a) Kommissionen ska beakta dvervakningen av effekterna av denna férordning 1

enlighet med artikel 30.3.

b) Kommissionen ska beakta och offentliggdra aktuell vetenskaplig litteratur gillande

den miljomassiga, sociala och ekonomiska hallbarheten av den eller de egenskaper

som den avser att ldgga till i eller stryka fran forteckningen i bilaga III.

c) Itillampliga fall ska kommissionen beakta resultaten av den dvervakning av NGT-
véxter 1 kategori 2 med egenskaper som uppnétts genom genetisk modifiering som

utforts 1 enlighet med artikel 14 h eller artikel 19.3.
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Artikel 23
Mirkning av godkinda NGT-produkter i kategori 2

Utdéver de markningskrav som avses i artikel 21 1 direktiv 2001/18/EG, artiklarna 12, 13, 24 och 25
1 forordning (EG) nr 1829/2003 och artikel 4.6—4.7 1 forordning (EG) nr 1830/2003, och utan att det
paverkar kraven i annan unionslagstiftning, far méarkningen av godkinda NGT-produkter i

kategori 2 ocksd innehélla uppgifter om den eller de egenskaper som den genetiska modifieringen
medfor, enligt vad som anges 1 medgivandet eller godkdnnandet enligt kapitel III avsnitten 2 eller 3

1 den hir forordningen. Om denna bestimmelse anvénds ska alla egenskaper hos NGT-véaxten i

kategori 2 som uppnds genom den genetiska modifieringen anges pd etiketten.

Artikel 24

[.]

Artikel 25

[.]
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KAPITEL IV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 26
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5.3 och 22.8 ges till
kommissionen for en period pé fem ar fran och med [den dag da denna forordning tréder i
kraft]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
manader fore utgangen av perioden pa fem r. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst
medgivande forlangas med perioder av samma ldngd, savida inte Europaparlamentet eller
radet motsitter sig en sddan forléngning senast tre manader fore utgdngen av perioden i

fréga.
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De delegeringar av befogenhet som avses i artiklarna 5.3 och 22.8 far ndr som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som

redan har tritt 1 kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av

den 13 april 2016 om bittre lagstiftning(*?).

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 5.3 och 22.8 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en
period pa tvd manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bdde Europaparlamentet och rédet, fére utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forldingas med

tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

42

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Artikel 27

Genomforandeakter

Kommissionen ska anta genomforandeakter nér det géller foljande:

a)

b)

d)

Den information som kravs for att visa att en vaxt ar en NGT-vixt.

Utarbetande och utformning av de begiranden om verifiering samt innehéllet i de

verifieringsrapporter och beslut som avses 1 artiklarna 6 och 7.

Krav pa metoder och information f6r miljoriskbeddmningen av NGT-véxter 1 kategori 2
och sékerhetsbedomningarna av NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2, 1 enlighet

med de principer och faktorer [...] som faststéills i bilaga II.

Tillimpningen av artiklarna 14 och 19, inbegripet bestimmelser om utarbetande och

utformning av anmélan eller ansdkan.

Anpassade villkor for att uppfylla de krav pa analysmetodens prestanda som avses i

artiklarna 14.1 1 och 19.2.

Kommissionen ska samrada med livsmedelsmyndigheten innan den antar de genomforandeakter

som avses 1 leden a—d. Genomforandeakterna ska antas i enlighet med det forfarande som avses 1

artikel 28.3.
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Artikel 28

BILAGA LIFE.3 SV

Kommittéforfarande
1. Kommissionen ska bitrddas av den kommitté som inréttats genom artikel 58 1 férordning
(EG) nr 178/2002.
2. Nér det hidnvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EG) nr 182/2011 tillimpas.
3. Nér det hidnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EG) nr 182/2011 tillimpas.
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Artikel 29
Vigledning

1. Fore den dag da denna forordning borjar tillampas ska livsmedelsmyndigheten
offentliggdra en detaljerad vigledning for att underldtta for anmailaren eller s6kanden att
utarbeta och utforma de anmélningar och den ansdkan som avses i kapitlen II och III och

for genomforandet av bilaga II.

2. Fore den dag da denna forordning borjar tilldmpas ska det EU-referenslaboratorium for
genetiskt modifierade livsmedel och foder som inriéttats 1 enlighet med artikel 32 i
forordning (EG) nr 1829/2003, med bistand av Europeiska nitverket for GMO-
laboratorier, offentliggora en detaljerad véigledning for att underlitta for anmélaren eller

sOkanden vid tillimpningen av artiklarna 14.1 1 och 19.2.
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Artikel 30
Overvakning, rapportering och utviirdering

Tidigast tre ar efter det att det forsta beslutet har antagits 1 enlighet med artikel 6.8, 6.10
eller 7.6 eller i1 enlighet med avsnitt 2 eller 3 i1 kapitel III, beroende pa vilket som intraffar
forst, och dérefter vart femte ar, ska kommissionen till Europaparlamentet, radet,
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén Gverldmna en

rapport om tillimpningen av denna forordning.

Rapporten ska ocksa behandla eventuella etiska frdgor som har uppstatt i samband med

tillimpningen av forordningen.

For den rapportering som avses i punkt 1 ska kommissionen senast den [24 mdnader efter
dagen for denna forordnings ikrafitrdidande], efter samrad med medlemsstaternas behoriga
myndigheter 1 enlighet med direktiv 2001/18/EG och forordning (EG) nr 1829/2003,
faststilla ett detaljerat program for dvervakning av denna forordnings effekter baserat pa
indikatorer. Programmet ska nirmare ange vilka atgiarder som ska vidtas av kommissionen
och av medlemsstaterna nir det géller att samla in och analysera uppgifterna och 6vriga

underlag.
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4. Tidigast tva ar efter offentliggérandet av den forsta rapport som avses i punkt 1 ska
kommissionen utvérdera tillimpningen av denna foérordning och dess inverkan pa
manniskors och djurs hélsa, miljon, konsumentupplysningen, den inre marknadens
funktion, den ekologiska sektorn samt den ekonomiska, miljomassiga och sociala

hallbarheten.

5. Kommissionen ska ldgga fram en rapport om de viktigaste resultaten av den utvirdering
som avses 1 punkt 4 for Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén och Regionkommittén.
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Artikel 30a

Studie om inverkanav patentering

Kommissionen ska utfora en studie av den inverkan som patentering av vixter och relaterade

metoder for licensiering och insyn kan ha pd innovation inom véxtforddling, pa foradlarnas tillgang

till genetiskt material av vaxtursprung och teknik och péa jordbrukarnas tillgdng till

vixtforokningsmaterial samt den dvergripande konkurrenskraften for EU:s vaxtforddlingsindustri.

Kommissionen ska senast den 31 december 2025 rapportera om resultaten och mot bakgrund av

resultaten av studien informera om atgérder for uppfolining eller, om sé ir ldmpligt, ligga fram ett

forslag.

Artikel 31
Hanvisningar i annan unionslagstiftning

Niér det giller NGT-viéxter i kategori 2 ska hénvisningar i annan unionslagstiftning till bilaga 11
eller III till direktiv 2001/18/EG anses som hénvisningar till delarna 1 och 2 i bilaga II till denna

forordning.
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Artikel 32
Administrativ granskning

Beslut eller underlatenhet att handla i kraft av de befogenheter som livsmedelsmyndigheten fétt
genom denna forordning far granskas av kommissionen pa eget initiativ eller pa begiran av en

medlemsstat eller nagon person som direkt och personligen berdrs.

For detta syfte ska en begéran dverldmnas till kommissionen inom tvad ménader fran den dag d4 den

berdrda parten fatt kinnedom om handlingen eller underlatenheten 1 fraga.

Kommissionen ska utarbeta ett utkast till beslut inom tvd ménader och, om sa &r lampligt, begéra att

livsmedelsmyndigheten drar tillbaka sitt beslut eller atgardar sin underlitenhet att handla.
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Artikel 33
Andringar av férordning (EU) 2017/625
Artikel 23 1 forordning (EU) 2017/625 ska éndras pa foljande sétt:
1. I punkt 2 ska led a ii erséttas med foljande:

”i1) odling av genetiskt modifierade organismer for livsmedels- och foderproduktion och
korrekt tillimpning av den dvervakningsplan som avses i artikel 13.2 e i
direktiv 2001/18/EG, 1 artiklarna 5.5 b och 17.5 b 1 forordning (EG) nr 1829/2003
och i artiklarna 14.1 h och 19.3 b i f6rordning [hdnvisning till den hdr

forordningen],”.
2. I punkt 3 ska led b erséttas med foljande:

”’b) odling av genetiskt modifierade organismer for livsmedels- och foderproduktion och
korrekt tillimpning av den dvervakningsplan som avses 1 artikel 13.2 e 1
direktiv 2001/18/EG, i artiklarna 5.5 b och 17.5 b i férordning (EG) nr 1829/2003
och i artiklarna 14.1 h och 19.3 b i forordning [hdnvisning till den hdr

forordningen).”.
Artikel 34
Ikrafttriadande och tillimpning
1. Denna forordning triader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1

Europeiska unionens officiella tidning.

2. Den ska tillimpas frdn och med den [24 mdnader efter dagen for denna férordnings
ikrafttrddande].
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Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utféardad i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

Kriterier for NGT-véxters likvirdighet med konventionella vixter

En NGT-vixt anses likvirdig med konventionella véxter nér den skiljer sig fran mottagar- eller

fordldravixten med hogst 20 genetiska modifieringar per monoploidgenom av de typer som avses i

punkterna 1-...]4, i en DNA-sekvens med liknande sekvens som malplatsen och som kan forutses

med bioinformatiska verktyg.

Sérskilda kriterier for anvindning av riktad mutagenes:

1. Substitution eller inférande av hogst 20 nukleotider.
2. Borttagning av ett obegrénsat antal nukleotider.

Sarskilda kriterier for anvindning av cisgenesis:

3. Forutsatt att den genetiska modifieringen inte avbryter en endogen gen eller att den

resulterande kombinationen av DNA-sekvenser i mottagarvixten redan forekommer hos en

art fran foradlarnas genpool:
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(¢) [...] Inférande av en kontinuerlig DNA-sekvens som finns i férddlarnas genpool.

(d) [...] Substitution av en endogen DNA-sekvens med en kontinuerlig DNA-sekvens

som finns 1 forddlarnas genpool.

4. [...]JRiktad inversion av en sekvens av ett obegrinsat antal nukleotider.

5. [.]
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BILAGA 11
Riskbedomning av NGT-vixter i kategori 2 och av NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2

I del 11 denna bilaga beskrivs de allménna principer som ska f6ljas vid den miljériskbedémning av
NGT-vaxter i kategori 2 som avses i artiklarna 13 ¢ och d, 14.1 e och 19.3 a, och vid den
sakerhetsbedomning av NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2 som avses i artikel 19.1 b.

Del 2 innehaller sérskilda uppgifter for miljoriskbedomningen av NGT-vixter i kategori 2 och del 3
innehaller sarskilda uppgifter for sdkerhetsbedomningen av NGT-livsmedel och NGT-foder 1
kategori 2.
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Del 1 — Allméinna principer och uppgifter
Miljoriskbeddmningen ska genomforas enligt principerna i bilaga II till direktiv 2001/18/EG.

Den typ av uppgifter och den méangd uppgifter som krévs for miljoriskbedomningen av NGT-véxter

1 kategori 2 1 bilaga III till direktiv 2001/18/EG och for sdkerhetsbedomningen av NGT-livsmedel

och NGT-foder i kategori 2 ska anpassas [...] fran fall till fall. Faktorer som ska dvervigas

inkluderar foljande:

a) Egenskaper hos NGT-vixten i kategori 2, i synnerhet den eller de egenskaper som har inforts,
den eller de modifierade eller inférda genomsekvensernas funktion samt funktionen hos en gen

som stors av den eller de inforda [...] genomsekvenserna [...].

b) Tidigare erfarenhet av konsumtion av samma véxtart eller véixtarter med liknande egenskaper

eller i vilka liknande genomsekvenser har modifierats, forts in eller avbrutits, [...] eller darav

framstéillda produkter.

c) Tidigare erfarenhet av odling av samma véxtart eller vixtarter med liknande egenskaper eller 1

vilka liknande [...] genomsekvenser har modifierats, forts in eller avbrutits.

16443/23 mk/AIS/ss 105
BILAGA 11 LIFE.3 SV



d) Omfattningen pa och villkoren for utsattningen.
e) Avsedda anvdndningsvillkor for NGT-véxten i kategori 2.[...]

f) Den potentiella utséttningsmiljon.

Miljoriskbedomningen av NGT-vixter i kategori 2 och riskbedémningen av NGT-livsmedel och

NGT-foder i kategori 2 ska innehalla foljande:

a) Problemformulering, inbegripet bestdmning av faror och beskrivning av faror.

b) Exponeringsbeskrivning]...].
c) Beskrivning av risken.[...]

d) Riskhanteringsstrategier, beroende pa vad som ér tillampligt.

e) Utvardering av den totala risken och slutsatser.
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Foljande uppgifter &r alltid obligatoriska:

a) Bestimning av faror och beskrivning av faror
1)  Uppgifter om mottagarvixter eller, i forekommande fall, modervéxter.
i1)  Molekyldr karakterisering.

Uppgifterna ska anges i form av en sammanstillning av redan tillgéngliga uppgifter frén
vetenskaplig litteratur eller andra kéllor, eller vid behov vetenskapliga uppgifter genom

lampliga forsoksstudier eller bioinformatiska studier.
b) Exponeringsbeskrivning]...]

Uppgifter ska anges om sannolikheten for forekomst av varje eventuell negativ effekt som har
identifierats. Detta ska utvirderas med beaktande av utsédttningsmiljons eller

utsédttningsmiljéernas egenskaper, omfattningen pé och villkoren for utséttningen, avsedd

funktion, roll 1 kosten och forvintad anvindningsniva for livsmedlet och fodret i EU samt

omfattningen av ansdkan om godkinnande.
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¢) Beskrivning av risken

Sokanden ska basera sin riskbeskrivning av NGT-vixter i kategori 2, livsmedel och foder av
NGT-viaxter 2 pa uppgifter frdn bestimning och beskrivning av faror samt bedomning av
exponeringen. Risken ska beskrivas genom en kombination, for varje eventuell negativ effekt,
av omfattningen och sannolikheten for att den negativa effekten uppstar sé att en kvantitativ
eller halvkvantitativ uppskattning av risken kan goras. Osédkerheten i fridga om varje

identifierad risk ska i forekommande fall beskrivas och om majligt uttryckas i kvantitativa

termer.

[...] Uppgifter om bestimning av faror och beskrivning av faror som anges i delarna 2 och 3 ska

endast krévas [...] om detta 4r nédvéndigt {fOr att hantera riskhypotesen for livsmedlet eller fodret av

NGT-véxten i kategori 2 [...].

Del 2 — Siirskilda uppgifter for miljoriskbedomningen av NGT-viéxter i kategori 2 avseende

bestimning av faror och beskrivning av faror

1. Analys av odlingsegenskaper, fenotypiska egenskaper och sammansatta egenskaper
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2. Persistens och invasiv forméga, inklusive eventuella selektiva fordelar och nackdelar

3. Potentiell gendverforing

4. Interaktion av NGT-véxten i kategori 2 med mélorganismer

5. Interaktion av NGT-véxten 1 kategori 2 i med icke-malorganismer
6. Inverkan av specifika metoder for odling, hantering och skord

7. Effekter pa biogeokemiska processer

8. Effekter pa manniskors och djurs hilsa

Del 3 — Sirskilda uppgifter for sikerhetsbedomningen av NGT-livsmedel och NGT-foder i

kategori 2 avseende bestimning av faror och beskrivning av faror

1. Analys av odlingsegenskaper, fenotypiska egenskaper och sammansatta egenskaper

2. Toxikologi

3. Allergiframkallande egenskaper

4. Néringsbedomning
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BILAGA II1

Egenskaper som avses i artikel 22

Del 1
Egenskaper som motiverar de incitament som avses 1 artikel 22:

1. Forbattrad avkastning, inklusive avkastningsstabilitet och avkastning vid begrinsad
anvandning av insatsmedel.

2. Tolerans/resistens mot biotisk stress, inklusive véaxtsjukdomar orsakade av nematoder,

svamp, bakterier, virus, insekter och andra skadegorare.

3. Tolerans/resistens mot abiotisk stress, inbegripet [...] anpassning till klimatférhallandena.
4, Effektivare anvindning av naturresurser, sdsom vatten och naringsdmnen.
4a. Minskat behov av externa insatsvaror, sdsom véxtskyddsmedel och godselmedel.
5. Egenskaper som okar hallbarheten 1 lagring, bearbetning och distribution.
6. Okad kvalitet eller forbéttrade niringsmissiga egenskaper.
7. Biologisk rening [...]
Del 2

Egenskaper som utesluter tillimpningen av de incitament som avses 1 artikel 22: tolerans mot

herbicider.
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