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Föreg. dok. nr: 16151/1/23 REV 1 

Komm. dok. nr: 11592/23 + ADD 1 

Ärende: Förslag till Europaparlamentets och rådets förordning om växter som 
erhållits med vissa nya genomiska metoder samt därav framställda 
livsmedel och foder, och om ändring av förordning (EU) 2017/625  

– Allmän riktlinje 
  

I. INLEDNING 

1. Den 6 juli 2023 förelade kommissionen rådet och Europaparlamentet ett förslag till 

Europaparlamentets och rådets förordning om växter som framställts med vissa nya 

genomiska metoder och därav framställda livsmedel och foder1, som syftar till att göra det 

möjligt för EU:s jordbruksbaserade livsmedelssektor att bidra till innovations- och 

hållbarhetsmålen i den europeiska gröna given, från jord till bord-strategin och strategin för 

biologisk mångfald och att stärka sektorns konkurrenskraft, samtidigt som en hög hälso- och 

miljöskyddsnivå upprätthålls. 

                                                 
1 11592/23 + ADD 1. 
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2. Förslaget har sin grund i artiklarna 43, 114 och 168.4 b i fördraget om Europeiska unionens 

funktionssätt (EUF-fördraget) (ordinarie lagstiftningsförfarandet). 

3. I Europaparlamentet har utskottet för miljö, folkhälsa och livsmedelssäkerhet (ENVI) 

huvudansvaret, medan utskottet för jordbruk och landsbygdens utveckling (AGRI) är 

associerat utskott. Jessica Polfjärd (EPP-SE, ENVI) utsågs till föredragande. Förslaget till 

betänkande diskuterades i ENVI-utskottet den 7 november. Enligt parlamentets preliminära 

planering ska en omröstning i kammaren om detta betänkande ske den 15 januari 2023. 

4. Europeiska ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande den 26 oktober 20232. Ett 

yttrande från Europeiska regionkommittén begärdes den 15 september 2023 men har ännu 

inte avgetts. 

II. ARBETET I RÅDET 

5. Rådet (jordbruk och fiske) lyssnade vid sitt möte den 25 juli 2023 till en presentation från 

kommissionens och diskuterade förslaget. Vid sitt möte den 20 november 2023 noterade rådet 

informationen från ordförandeskapet om läget i behandlingen av förslaget i rådets 

förberedande organ och informationen från den kroatiska delegationen om dess ståndpunkt. 

Rådet noterade vidare reaktionerna från andra delegationer och kommissionen. 

                                                 
2 14926/23. 
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6. Arbetsgruppen för genetiska resurser och innovation i jordbruket (innovation i jordbruket) 

(arbetsgruppen) påbörjade behandlingen av förslaget och den åtföljande 

konsekvensbedömningen den 10 juli 2023. Delegationerna tog inte upp några specifika frågor 

om konsekvensbedömningen. Arbetsgruppen har hållit ytterligare sju möten (den 26–27 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 ägnades åt frågor och farhågor som tagits upp av delegationerna om 

bioteknikpatent inom växtförädling. Ett möte i arbetsgruppen med råd/attachéer för 

jordbruksfrågor hölls den 4 december 2023. 

7. Under behandlingen på teknisk nivå och attachénivå föreslog ordförandeskapet flera 

ändringar av kommissionens förslag som stöddes av en majoritet av delegationerna. Några 

delegationer begärde ytterligare ändringar som inte kunde beaktas eftersom de skulle äventyra 

den övergripande balansen i den senaste kompromisstext som lagts fram av ordförandeskapet 

och ifrågasätta de principer som ligger till grund för kategoriseringen av NGT-produkter och 

som föreslagits av kommissionen och godkänts av en majoritet av delegationerna. 

8. Den 6 december 2023 behandlade Coreper det senaste kompromissförslag som lagts fram av 

ordförandeskapet3. Mot bakgrund av delegationernas synpunkter drog ordförandeskapet 

slutsatsen att många delegationer stödde texten men att det inte fanns tillräckligt stöd för att 

säkerställa kvalificerad majoritet i det skedet. Ordförandeskapet beslutade att lägga fram den 

senaste kompromisstexten för rådet utan ytterligare ändringar. Texten återges i bilagan till 

denna not. 

                                                 
3  16151/1/23 REV 1. 
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III. SLUTSATS 

9. Mot bakgrund av ovanstående uppmanas rådet (jordbruk och fiske) att vid sitt möte 

den 10‒11 december 2023 föra en diskussion på grundval av den kompromisstext som 

bifogas denna not, i syfte att nå en överenskommelse om en allmän riktlinje. Delegationerna 

kommer att uppmanas att förklara sin ståndpunkt. 
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BILAGA 

 

2023/0226 (COD) 

Utkast till 

EUROPAPARLAMENTETS OCH RÅDETS FÖRORDNING 

om växter som framställts med vissa nya genomiska metoder och därav framställda 

produkter […] samt om ändring av förordning (EU) 2017/625 

(Text av betydelse för EES) 

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RÅD HAR ANTAGIT DENNA 

FÖRORDNING 

med beaktande av fördraget om Europeiska unionens funktionssätt, särskilt artiklarna 43, 114 

och 168.4 b, 

med beaktande av Europeiska kommissionens förslag, 

efter översändande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten, 

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande, 

med beaktande av Regionkommitténs yttrande, 

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsförfarandet, och 
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av följande skäl: 

(1) Sedan 2001, när Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/18/EG(4) om avsiktlig 

utsättning av genetiskt modifierade organismer i miljön antogs, har betydande framsteg 

inom biotekniken lett till utveckling av nya genomiska metoder (new genomic techniques, 

NGT), framför allt genomredigeringstekniker som gör det möjligt att ändra genomet på 

målutpekade […] platser. 

                                                 
4 Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig 

utsättning av genetiskt modifierade organismer i miljön och om upphävande av rådets 

direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1). 
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(2) Nya genomiska metoder utgör en rad olika genomiska metoder som var och en kan 

användas på olika sätt för att uppnå olika resultat och produkter. Dessa metoder kan 

resultera i organismer med modifieringar som motsvarar det som kan erhållas genom 

konventionella förädlingsmetoder eller i organismer med mer komplexa modifieringar. 

Riktad mutagenes och cisgenes (inklusive intragenes) är nya genomiska metoder som 

medför genetiska modifieringar utan att föra in genetiskt material från arter som inte kan 

korsas (transgenes). De förlitar sig endast på förädlarens genpool, dvs. den totala genetiska 

information som finns tillgänglig för konventionell förädling, inbegripet från avlägset 

besläktade växtarter som kan korsas med avancerade konventionella förädlingsmetoder (ej 

inbegripet metoder för genetisk modifiering utöver de som förtecknas i bilaga I B till 

direktiv 2001/18/EG). En lägesöversikt av dessa […] konventionella föräd[…]lingsmetoder 

ges av Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet (livsmedelsmyndigheten), i dess 

vetenskapliga yttrande om växter som tagits fram med zink-fingernukleas 3 och andra 

riktade nukleaser5 och av högnivågruppen tillhörande kommissionens mekanism för 

vetenskaplig rådgivning i dess förklarande anmärkning om ny bioteknik i jordbruket6. 

                                                 
5  Efsas panel för 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] 

doi:10.2903/j.efsa.2012.2943. Tillgänglig online: 

https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2943 
6  Europeiska kommissionen, generaldirektoratet för forskning och innovation, New techniques 

in agricultural biotechnology, Publikationsbyrån, 2017, 

https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498 

https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498


 

 

16443/23   mk/AIS/ss 8 

BILAGA LIFE.3  SV 
 

Med metoder för riktad mutagenes modifieras DNA-sekvensen på målutpekade […] platser i en 

organisms genom. Cisgenesmetoder resulterar i att genetiskt material som redan finns i förädlarens 

genpool förs in i en organisms genom. […] Det genetiska materialet kan ingå som en kontinuerlig 

(exakt) kopia (cisgenes i strikt bemärkelse) eller som en förändrad kopia av sekvenser som redan 

förekommer i förädlarens genpool (intragenes, som också betraktas som en undergrupp av cisgenes 

i vidare bemärkelse). Intragena växter är resultatet av intragenesmetoder, men kan också erhållas 

genom […] cisgenes i strikt bemärkelse. I det senare fallet ger ny utveckling av riktad modifiering 

också möjlighet till inriktning på införandet av kontinuerliga DNA-sekvenser andra än kompletta 

gener (t.ex. promotorer eller regulatoriska sekvenser) från förädlarnas genpool på specifika lokus i 

genomet. När sådana fragment förs in i en endogen gen, och avbryter denna, leder detta till att det 

bildas en förändrad gen i mottagarväxten och växten bör som sådan också betraktas som intragen, 

utom i de särskilda fall där de resulterande DNA-sekvenserna i den mottagande växten redan 

förekommer hos arter från förädlarens genpool. 
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(3) Det pågår offentlig och privat forskning med nya genomiska metoder på ett bredare urval av 

grödor och egenskaper jämfört med dem som erhålls genom transgena metoder som är 

godkända i unionen eller globalt(7). Detta omfattar växter med förbättrad tolerans eller 

resistens mot växtsjukdomar, skadegörare, klimatförändringseffekter och miljöpåfrestningar, 

effektivare näringsomsättning och vattenanvändning, högre avkastning och motståndskraft 

samt bättre kvalitetsrelaterade egenskaper. Eftersom de nya metoderna går att tillämpa 

relativt snabbt och enkelt kan dessa typer av nya växter innebära fördelar för jordbrukare, 

konsumenter och miljön. Nya genomiska metoder kan därmed bidra till målen för 

innovation och hållbarhet i den europeiska gröna given(8) och från jord till bord-strategin(9) 

samt till strategin för biologisk mångfald(10), strategin för klimatanpassning(11), säkrad 

                                                 
7 Kunskap och lösningar som härrör från EU-finansierade forsknings- och innovationsprojekt 

om växtförädlingsstrategier kan bidra till att ta itu med detekteringsutmaningar, säkerställa 

spårbarhet och äkthet och främja innovation på området nya genomiska metoder. Över 

1 000 projekt finansierades inom sjunde ramprogrammet och efterföljande Horisont 2020-

programmet med en investering på över tre miljarder euro. Dessutom pågår stöd från 

Horisont Europa till nya projekt för forskningssamverkan om växtförädlingsstrategier, 

SWD(2021) 92. 
8 Meddelande från kommissionen till Europaparlamentet, rådet, Europeiska ekonomiska och 

sociala kommittén samt Regionkommittén – Den europeiska gröna given (COM(2019) 

640 final). 
9 Meddelande från kommissionen till Europaparlamentet, rådet, Europeiska ekonomiska och 

sociala kommittén samt Regionkommittén – Från jord till bord-strategin för ett rättvisare, 

hälsosammare och miljövänligare livsmedelssystem (COM(2020) 381 final). 
10 Meddelande från kommissionen till Europaparlamentet, rådet, Europeiska ekonomiska och 

sociala kommittén samt Regionkommittén – EU:s strategi för biologisk mångfald för 2030 – 

Ge naturen större plats i våra liv (COM(2020) 380 final). 
11 Meddelande från kommissionen till Europaparlamentet, rådet, Europeiska ekonomiska och 

sociala kommittén samt Regionkommittén – Att bygga upp ett klimatresilient Europa – den 

nya EU-strategin för klimatanpassning (COM(2021) 82 final). 
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global livsmedelsförsörjning(12), bioekonomistrategin(13) och unionens strategiska 

oberoende(14). 

(4) Avsiktlig utsättning i miljön av organismer som framställts med nya genomiska metoder, 

inbegripet produkter som innehåller eller består av sådana organismer, samt utsläppande på 

marknaden av livsmedel och foder som har framställts från dessa organismer, omfattas av 

direktiv 2001/18/EG och Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1830/2003(15) 

och, när det gäller livsmedel och foder, även av förordning (EG) nr 1829/2003(16), medan 

innesluten användning av växtceller omfattas av direktiv 2009/41/EG(17), och 

gränsöverskridande transporter av dessa organismer […] till tredjeländer regleras genom 

förordning (EG) nr 1946/2003 (18) (tillsammans EU:s GMO-lagstiftning). 

                                                 
12 Meddelande från kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska rådet, rådet, Europeiska 

ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén – Säkra livsmedelsförsörjningen 

och stärka motståndskraften 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. 
13 Europeiska kommissionen, generaldirektoratet för forskning och innovation – En hållbar 

bioekonomi för Europa: En starkare koppling mellan ekonomin, samhället och miljön: 

uppdaterad bioekonomistrategi, Publikationsbyrån, 2018, 

https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130 
14 Meddelande från kommissionen till Europaparlamentet, rådet, Europeiska ekonomiska och 

sociala kommittén samt Regionkommittén – Översyn av handelspolitiken – En öppen, 

hållbar och bestämd handelspolitik (COM(2021) 66 final). 
15 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om 

spårbarhet och märkning av genetiskt modifierade organismer och spårbarhet av livsmedel 

och foderprodukter som är framställda av genetiskt modifierade organismer och om ändring 

av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, s. 24). 
16 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om 

genetiskt modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003, s. 1). 
17 Europaparlamentets och rådets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten 

användning av genetiskt modifierade mikroorganismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75). 
18 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om 

gränsöverskridande förflyttning av genetiskt modifierade organismer (EUT L 287, 

5.11.2003, s. 1). 
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(5) I sin dom i mål C-528/16, Confédération paysanne m.fl.19, fastslog Europeiska unionens 

domstol att genetiskt modifierade organismer som framställts med nya metoder för 

mutagenes som uppkommit eller huvudsakligen utvecklats efter det att direktiv 2001/18/EG 

antogs inte kunde anses vara undantagna från det direktivets tillämpningsområde. 

(6) I beslut (EU) 2019/190420 uppmanade rådet kommissionen att senast den 30 april 2021 

lägga fram en studie mot bakgrund av den domen om ställningen för nya genomiska 

metoder enligt unionsrätten, och vid behov ett förslag (åtföljt av en konsekvensbedömning) 

beroende på studiens resultat. 

                                                 
19 Domstolens dom av den 25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl. mot Premier ministre 

och Ministre de l’Agriculture, de l’Agroalimentaire et de la Forêt, C-528/16, 

ECLI:EU:C:2018:583. 
20 Rådets beslut (EU) 2019/1904 av den 8 november 2019 om en begäran till kommissionen att 

lägga fram en studie mot bakgrund av domstolens dom i mål C-528/16 om ställningen för 

nya genomiska metoder enligt unionsrätten, och ett förslag, om så är lämpligt med hänsyn 

till resultaten av studien (EUT L 293, 14.11.2019, s. 103). 

http://data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/oj
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(7) I kommissionens studie om nya genomiska metoder(21) drogs slutsatsen att EU:s GMO-

lagstiftning inte är lämplig för att reglera avsiktlig utsättning av växter som framställts med 

vissa nya genomiska metoder och utsläppande på marknaden av relaterade produkter, 

inklusive livsmedel och foder. I studien drogs särskilt slutsatsen att godkännandeförfarandet 

och riskbedömningskraven för genetiskt modifierade organismer enligt unionens GMO-

lagstiftning inte är anpassade till den mångfald av potentiella organismer och produkter som 

kan framställas genom […] vissa nya genomiska metoder, nämligen riktad mutagenes och 

cisgenes (inklusive intragenes), och att dessa krav kan vara oproportionerliga eller 

otillräckliga. Studien visade att detta särskilt gäller växter som framställts med dessa 

metoder, med tanke på den mängd vetenskapliga belägg som redan finns tillgängliga, 

särskilt avseende växternas säkerhet. Dessutom är det svårt att genomföra och verkställa 

EU:s GMO-lagstiftning för växter som framställts med riktad mutagenes och cisgenes och 

relaterade produkter. I vissa fall kan genetiska modifieringar som införs med dessa metoder 

inte med analysmetoder skiljas från naturliga mutationer eller från genetiska modifieringar 

som införts med konventionella förädlingsmetoder, medan det i allmänhet är möjligt att 

urskilja genetiska modifieringar som införs med transgenes. Europeiska unionens 

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

Europeiska nätverket för GMO-laboratorier, framhållit att produkter som har en identisk 

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

förädling eller genom användning av vissa nya genomiska metoder inte kan särskiljas 

genom analysmetoder (22). EU:s GMO-lagstiftning bidrar inte heller till att utveckla 

innovativa och fördelaktiga produkter som skulle kunna bidra till hållbarhet, 

livsmedelstrygghet och resiliens i den jordbruksbaserade livsmedelskedjan. 

                                                 
21 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 översatt till svenska) (SWD(2021) 92 final). 
22 Europeiska nätverket för 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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(8) Därför är det nödvändigt att anta en särskild rättslig ram för genetiskt modifierade 

organismer som framställts genom riktad mutagenes och cisgenes och relaterade produkter 

när de avsiktligt sätts ut i miljön eller släpps ut på marknaden. 

(9) Med utgångspunkt i aktuella vetenskapliga och tekniska rön, särskilt om säkerhetsaspekter, 

bör denna förordning begränsas till genetiskt modifierade organismer som är växter, dvs. 

organismer i de taxonomiska grupperna Archaeplastida eller Phaeophyceae, med undantag 

för mikroorganismer, svampar och djur för vilka den tillgängliga kunskapen är mer 

begränsad. Av samma skäl bör denna förordning endast omfatta växter som framställts med 

vissa nya genomiska metoder: riktad mutagenes och cisgenes (inklusive intragenes) (NGT-

växter), men inte med andra nya genomiska metoder. Sådana NGT-växter bär inte genetiskt 

material från arter som inte kan korsas. Genetiskt modifierade organismer som framställts 

med andra nya genomiska metoder där genetiskt material förs in i en organism från arter 

som inte kan korsas (transgenes) bör endast omfattas av EU:s GMO-lagstiftning eftersom de 

resulterande växterna kan medföra särskilda risker i samband med transgenen. Dessutom 

finns det för närvarande inget som tyder på att de nuvarande kraven i EU:s GMO-

lagstiftning för genetiskt modifierade organismer som framställts genom transgenes behöver 

anpassas. 
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(10) Den rättsliga ramen för NGT-växter bör ha samma mål som EU:s GMO-lagstiftning för att 

säkerställa en hög skyddsnivå för människors och djurs hälsa och för miljön och en väl 

fungerande inre marknad för de berörda växterna och de därav framställda produkterna, 

samtidigt som NGT-växternas särdrag beaktas. Denna rättsliga ram bör möjliggöra 

utveckling och utsläppande på marknaden av växter […] och därav framställda produkter 

(inbegripet livsmedel och foder) framställda genom nya genomiska metoder […] för att 

bidra till innovations- och hållbarhetsmålen i den europeiska gröna given, från jord till bord-

strategin och strategierna för biologisk mångfald och klimatanpassning samt för att stärka 

konkurrenskraften för unionens jordbruksbaserade livsmedelssektor på unionsnivå och 

globalt. 

(11) Denna förordning innehåller mer specifika bestämmelser i förhållande till EU:s GMO-

lagstiftning. Genom denna förordning införs särskilda bestämmelser för NGT-växter och 

därav framställda […] produkter. Om det inte finns några särskilda bestämmelser i denna 

förordning bör dock NGT-växter och […] därav framställda produkter […] fortsätta att 

omfattas av kraven i EU:s GMO-lagstiftning och bestämmelserna om genetiskt modifierade 

organismer i sektorsspecifik lagstiftning, såsom förordning (EU) 2017/625 om offentlig 

kontroll eller lagstiftningen om vissa produkter såsom växtförökningsmaterial och 

skogsodlingsmaterial. 
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(11a) I enlighet med unionens GMO-lagstiftning bör denna förordning omfatta NGT-växter […] 

och därav framställda produkter (livsmedel och foder som innehåller, består av eller har 

framställts från sådana NGT-växter, och […] produkter, andra än livsmedel och foder, som 

innehåller eller består av sådana NGT-växter […] (NGT-produkter). 

Växtförökningsmaterial, inbegripet skogsodlingsmaterial, faller inom denna förordnings 

tillämpningsområde både […] inom ramen för termen ”växt” (när den avsiktligt sätts ut i 

miljön […]) och […] inom ramen för termen ”produkt” (när den släpps ut på marknaden, 

inbegripet i [...] odlingssyfte). 

(12) De potentiella riskerna med NGT-växter varierar från riskprofiler som liknar dem för 

konventionellt förädlade växter till olika typer och grader av faror och risker som kan likna 

dem för växter som framställts genom transgenes. I denna förordning bör det därför 

fastställas särskilda regler för att anpassa riskbedömnings- och riskhanteringskraven till de 

potentiella risker eller den avsaknad av sådana risker som NGT-växter och NGT-produkter 

utgör. 
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(13) I denna förordning bör NGT-växter delas in i två kategorier. 
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(14) […] ”NGT-växter i kategori 1” är [...] växter som också kan förekomma naturligt eller 

framställas med konventionella förädlingstekniker […]. Denna kategori bör behandlas på 

samma sätt som växter som har förekommit naturligt eller som har framställts med 

konventionella förädlingstekniker eftersom de är likvärdiga och medför jämförbara risker, 

vilket innebär ett fullständigt undantag från EU:s GMO-lagstiftning och kraven på genetiskt 

modifierade organismer i sektorslagstiftningen. För att säkerställa rättslig säkerhet bör denna 

förordning innehålla kriterier för att fastställa om en NGT-växt är likvärdig med naturligt 

förekommande eller konventionellt förädlade växter (kriterier för likvärdighet [...]) samt ett 

förfarande för hur behöriga myndigheter bör kontrollera och fatta beslut om huruvida dessa 

kriterier är uppfyllda innan NGT-växter eller NGT-produkter sätts ut eller släpps ut på 

marknaden. Dessa kriterier bör vara objektiva och […] grundade på aktuella vetenskapliga 

rön. De bör omfatta typ och omfattning av genetiska modifieringar som kan observeras i 

naturen eller i organismer som framställts genom […] konventionella förädlingstekniker och 

bör innehålla tröskelvärden för både storleken på och antalet av genetiska modifieringar av 

NGT-växternas genom. 
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Riktade substitutioner och införanden av begränsad storlek, borttagningar och riktade inversioner av 

alla storlekar samt större riktade substitutioner med, och införanden av, kontinuerliga sekvenser av 

genetiskt material från förädlarens genpool bör ingå i kriterierna för en NGT-växt i kategori 1 för att 

på vissa villkor utesluta intragena växter. Nya faror kan kopplas till intragena växter jämfört med 

cisgena och konventionellt förädlade växter2324, och intragena växter bör därför även i 

fortsättningen omfattas av unionens GMO-lagstiftning och undantas från kriterierna för NGT-växter 

i kategori 1. Eftersom det sker en snabb vetenskaplig och teknisk utveckling på området bör 

kommissionen i enlighet med artikel 290 i fördraget om Europeiska unionens funktionssätt ges 

befogenhet att uppdatera dessa kriterier mot bakgrund av den vetenskapliga och tekniska 

utvecklingen när det gäller typ och omfattning av genetiska modifieringar som kan förekomma i 

naturen eller genom konventionell förädling. 

                                                 
23 [...] 
24 [...] 
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(14 bis) Tillgängliga vetenskapliga rön visar att metoder för riktad mutagenes och cisgenes kan 

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

ett resultat av konventionella förädlingsmetoder. Dessa mutationer inbegriper substitutioner, 

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

nukleotider i DNA. Dessutom är det också möjligt att föra in genetiskt material från 

förädlarnas genpool genom korsning eller konventionell förädling. I den vetenskapliga 

litteraturen visas också skillnader i storleken på dessa enskilda genetiska modifieringar och i 

antalet genetiska modifieringar per växt, varvid för det senare även växternas ploiditet tas i 

beaktande. [...] På grundval av detta bör riktade substitutioner och införanden av begränsad 

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

substitutioner med, och införanden av, kontinuerliga sekvenser av genetiskt material från 

förädlarens genpool ingå i kriterierna för likvärdighet [...]. Dessa kriterier bör dessutom 

omfatta vissa villkor för att utesluta intragena växter från att klassas som NGT-växter i 

kategori 1, eftersom nya faror kan kopplas till intragena växter jämfört med cisgena och 

konventionellt förädlade växter2526. 

                                                 
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. doi: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 växter förädlas för att vara avsiktligt toleranta mot herbicider för att 

kunna odlas i kombination med användningen av herbicider. Om sådan odling inte sker 

under lämpliga förhållanden kan den leda till utveckling av ogräs som är resistenta mot 

dessa herbicider eller till ett behov av att öka mängden herbicider som används, oavsett 

förädlingsteknik, med risk för negativ inverkan på människors och djurs hälsa och på miljön. 

I från jord till bord-strategin föreslås det dessutom särskilda mål för att minska 

användningen av bekämpningsmedel senast 2030. Denna förordning bör också bidra till 

dessa mål. Det bör därför ske en uppföljning av utvecklingen och användningen av NGT-

växter där tolerans mot herbicider ingår i de avsedda egenskaper som uppnås genom den 

genetiska modifieringen, och dessa växter bör även i fortsättningen omfattas av krav på 

godkännande, spårbarhet och övervakning. NGT-växter för vilka tolerans mot herbicider 

ingår i de avsedda egenskaper som uppnås genom den genetiska modifieringen bör därför 

omfattas av bestämmelserna för NGT-växter i kategori 2. 
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(14a) Eftersom NGT-växter i kategori 1 omfattar[...] växter som är likvärdiga med växter som 

förekommer naturligt eller [...]framställts genom konventionell förädling och som bör 

behandlas på samma sätt som dessa växter, [...]bör även deras avkomma som framställts 

med konventionella förädlingstekniker behandlas i enlighet med detta och inkluderas i 

kategori 1 av NGT-växter. Avkommor som härrör från tillämpning av konventionella 

förädlingstekniker på en NGT-växt i kategori 1, inbegripet resultatet av en korsning mellan 

en NGT-växt i kategori 1 och en konventionellt förädlad växt, eller av en korsning av två 

NGT-växter i kategori 1, bör därför även fortsättningsvis omfattas av bestämmelserna för 

NGT-växter i kategori 1 utan att behöva genomgå verifieringsförfarandet, innan de sätts ut 

eller släpps ut på marknaden. Omvänt bör avkommor som härrör från tillämpning av riktad 

mutagenes eller cisgenes på en NGT-växt i kategori 1 omfattas av förfarandet för verifiering 

av att kriterierna för likvärdighet [...] är uppfyllda, innan de sätts ut eller släpps ut på 

marknaden som en NGT-växt i kategori 1. Om dessa kriterier inte är uppfyllda får 

avkomman endast sättas ut eller släppas ut på marknaden som en NGT-växt i kategori 2. 
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(14b) Eftersom det sker en snabb vetenskaplig och teknisk utveckling på området bör 

kommissionen i enlighet med artikel 290 i fördraget om Europeiska unionens funktionssätt 

ges befogenhet att uppdatera[...] kriterierna för likvärdighet [...] mot bakgrund av den 

vetenskapliga och tekniska utvecklingen när det gäller typ och omfattning av genetiska 

modifieringar som kan förekomma i naturen eller genom konventionell förädling. Denna 

befogenhet bör endast vara tillämplig i den utsträckning som det är motiverat av tillgängliga 

belägg för vetenskapliga och tekniska framsteg efter antagandet av denna förordning. 

(15) Alla NGT-växter som inte tillhör kategori 1 av NGT-växter (NGT-växter i kategori 2) och 

produkter av dessa (NGT-produkter i kategori 2) bör fortsätta att omfattas av kraven i EU:s 

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

(16) NGT-växter i kategori 1 och därav framställda produkter (NGT-produkter i kategori 1) bör 

inte omfattas av bestämmelserna och kraven i EU:s GMO-lagstiftning eller av bestämmelser 

i annan unionslagstiftning som är tillämpliga på genetiskt modifierade organismer. Av 

rättssäkerhetsskäl och för öppenhetens skull bör en förklaring om status som NGT-växt i 

kategori 1 erhållas före avsiktlig utsättning, inklusive utsläppande på marknaden. 
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(17) Denna förklaring bör erhållas före varje avsiktlig utsättning av en NGT-växt i kategori 1 i 

något annat syfte än utsläppande på marknaden, t.ex. för fältförsök som äger rum på 

unionens territorium, eftersom kriterierna bygger på uppgifter som finns tillgängliga före 

fältförsöken och inte är beroende av dessa fältförsök. Om inga fältförsök äger rum på 

unionens territorium bör aktörerna erhålla denna förklaring innan de släpper ut NGT-

produkten i kategori 1 på marknaden. 

(17a) Det faktum att en anmälan om medgivande eller en ansökan om godkännande har lämnats in 

enligt EU:s GMO-lagstiftning utesluter inte att en begäran om att erhålla en förklaring om 

status som NGT-växt i kategori 1 för samma växt eller produkt därefter kan lämnas in i 

enlighet med denna förordning. 
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(18) Eftersom kriterierna för att en NGT-växt ska anses likvärdig med naturligt förekommande 

eller konventionellt förädlade växter inte har något samband med den typ av verksamhet 

som kräver avsiktlig utsättning av NGT-växten i kategori 1, bör en förklaring om status som 

NGT-växt i kategori 1 som utfärdats innan den avsiktligt sätts ut för något annat ändamål än 

utsläppande på marknaden på unionens territorium också vara giltig för utsläppande på 

marknaden av relaterade NGT-produkter i kategori 1. Eftersom det under fältförsöken råder 

stor ovisshet om huruvida produkten når marknaden och om mindre aktörers deltagande i 

sådana utsläpp, bör verifieringsförfarandet för status som NGT-växt i kategori 1 före 

fältförsök genomföras av [...] medlemsstaternas behöriga myndigheter eftersom detta är 

mindre administrativt betungande för aktörerna, och ett beslut bör fattas på unionsnivå 

endast om [...] behöriga myndigheter i andra medlemsstater har [...] motiverade 

invändningar mot verifieringsrapporten när det gäller uppfyllandet av villkoren [...] för 

NGT-växter i kategori 1. Om begäran om verifiering lämnas in innan NGT-produkterna i 

kategori 1 släpps ut på marknaden bör förfarandet genomföras på unionsnivå för att 

säkerställa att verifieringsförfarandet är effektivt och att förklaringarna om status som NGT-

växt i kategori 1 är konsekventa. 
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(19) Medlemsstaternas behöriga myndigheter, kommissionen och [...] livsmedelsmyndigheten 

[...] bör omfattas av strikta tidsfrister för att säkerställa att förklaringarna om status som 

NGT-växt i kategori 1 fattas inom rimlig tid. 

(20) Verifieringen av status som NGT-växt i kategori 1 är av teknisk natur och inbegriper inga 

riskbedömnings- eller riskhanteringsöverväganden, och beslutet om status är endast 

deklaratoriskt. När förfarandet genomförs på unionsnivå bör sådana genomförandebeslut 

därför antas genom det rådgivande förfarandet, med vetenskapligt och tekniskt bistånd från 

livsmedelsmyndigheten. 

(21) I och med ett beslut om status som NGT-växt i kategori 1 bör den berörda NGT-växten i 

kategori 1 tilldelas ett id-nummer för att säkerställa insyn och spårbarhet för sådana växter 

när de förtecknas i databasen och för märkning av växtförökningsmaterial som härrör från 

dem. 



 

 

16443/23   mk/AIS/ss 26 

BILAGA LIFE.3  SV 
 

(22) NGT-växter i kategori 1 bör även i fortsättningen omfattas av det regelverk som gäller för 

konventionellt förädlade växter. Precis som för konventionella växter och därav framställda 

produkter kommer dessa NGT-växter i kategori 1 och därav framställda NGT-produkter i 

kategori 1 att omfattas av tillämplig sektorslagstiftning om livsmedel och foder och andra 

produkter än livsmedel och foder, såsom fröer och annat växtförökningsmaterial, samt 

övergripande ramar såsom naturskyddslagstiftning och miljöansvar. NGT-livsmedel i 

kategori 1 med en väsentligt ändrad sammansättning eller struktur som påverkar livsmedlets 

näringsvärde, ämnesomsättning eller innehåll av icke önskvärda ämnen kommer därför i 

detta avseende att betraktas som nya livsmedel och därmed omfattas av Europaparlamentets 

och rådets förordning (EU) 2015/2283(27) och riskbedöms därefter. 

                                                 
27 Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om 

nya livsmedel och om ändring av Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 

nr 1169/2011 och upphävande av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 258/97 

och kommissionens förordning (EG) nr 1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015, s. 1). 
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(23) Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2018/848 om ekologisk produktion och 

märkning av ekologiska produkter och om upphävande av rådets förordning (EG) 

nr 834/2007(28) innehåller förbud mot användning av genetiskt modifierade organismer och 

produkter från och av genetiskt modifierade organismer i ekologisk produktion. I den 

förordningen definieras genetiskt modifierade organismer för tillämpningen av den 

förordningen genom hänvisning till direktiv 2001/18/EG, och från förbudet undantas 

genetiskt modifierade organismer som har framställts med de metoder för genetisk 

modifiering som förtecknas i bilaga 1.B till direktiv 2001/18/EG. Därför kommer NGT-

växter i kategori 2 att förbjudas i ekologisk produktion. Det är dock nödvändigt att klargöra 

vilken status NGT-växter i kategori 1 har när det gäller ekologisk produktion. Användningen 

av nya genomiska metoder är för närvarande oförenlig med begreppet ekologisk produktion 

i förordning (EU) 2018/848 och med konsumenternas uppfattning om ekologiska produkter. 

Därför bör även användningen av NGT-växter i kategori 1 förbjudas i ekologisk produktion. 

                                                 
28 Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2018/848 av den 30 maj 2018 om ekologisk 

produktion och märkning av ekologiska produkter och om upphävande av rådets förordning 

(EG) nr 834/2007 (EUT L 150, 14.6.2018, s. 1). 
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(24) Bestämmelser bör antas för att få insyn i användningen av NGT-växtsorter i kategori 1 och 

säkerställa att produktionskedjor som vill förbli NGT-fria kan göra detta och därigenom 

behålla konsumenternas förtroende. NGT-växter som har fått en förklaring om status som 

NGT-växt i kategori 1 bör förtecknas i en offentlig databas. För att säkerställa spårbarhet, 

insyn och aktörernas valfrihet under forskning och växtförädling, när de säljer fröer till 

jordbrukare eller på annat sätt gör växtförökningsmaterial tillgängligt för tredje parter, bör 

växtförökningsmaterial av NGT-växter i kategori 1 märkas som NGT kategori 1. 



 

 

16443/23   mk/AIS/ss 29 

BILAGA LIFE.3  SV 
 

(25) NGT-växter i kategori 2 och därav framställda produkter bör även fortsättningsvis omfattas 

av kraven i EU:s GMO-lagstiftning eftersom riskerna med dem behöver bedömas utifrån 

aktuella vetenskapliga och tekniska rön. Särskilda regler bör fastställas för att anpassa 

förfaranden och vissa andra bestämmelser i direktiv 2001/18/EG och förordning (EG) 

nr 1829/2003 till de särskilda särdragen hos NGT-växter i kategori 2 och de olika risknivåer 

som de kan medföra. 
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(26) NGT-växter i kategori 2 och därav framställda produkter bör, för att kunna sättas ut i miljön 

eller släppas ut på marknaden, även fortsättningsvis omfattas av ett medgivande eller 

godkännande i enlighet med direktiv 2001/18/EG eller förordning (EG) nr 1829/2003. Med 

tanke på den stora variationen i dessa NGT-växter i kategori 2 kommer dock den mängd 

information som krävs för riskbedömningen att variera från fall till fall. I 

livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttranden om växter som framställts genom cisgenes 

och intragenes29 och om växter som framställts genom riktad mutagenes30 rekommenderades 

flexibilitet i uppgiftskraven för riskbedömningen av dessa växter. Baserat på 

livsmedelsmyndighetens kriterier för riskbedömning av växter framställda genom riktad 

mutagenes, cisgenes och intragenes(31) bör tidigare säker användning, graden av anpassning 

till miljön och funktionen och strukturen hos den eller de modifierade eller införda 

sekvenserna vara till hjälp när man fastställer vilken sorts och mängd data som krävs för att 

utföra riskbedömningen av dessa NGT-växter i kategori 2. Därför bör det fastställas 

allmänna principer och informationskrav [...]för riskbedömningen av dessa växter och 

samtidigt ge flexibilitet och möjlighet att anpassa riskbedömningsmetoderna till den 

vetenskapliga och tekniska utvecklingen. 

                                                 
29 Efsas GMO-panel (Efsas panel för 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, Sánchez 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. 
30 Efsas GMO-panel (Efsas panel för genetiskt modifierade organismer), Naegeli H, 

Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, 

Moreno FJ, Mullins E, Nogué F, Sánchez 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. 
31 Efsas GMO-panel (Efsas panel för 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, Sánchez 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. 



 

 

16443/23   mk/AIS/ss 31 

BILAGA LIFE.3  SV 
 

(27) Krav på innehållet i anmälningar om medgivande för utsläppande på marknaden av andra 

produkter än livsmedel eller foder [...] som innehåller eller består av genetiskt modifierade 

organismer och krav på innehållet i ansökningar om godkännande för utsläppande på 

marknaden av genetiskt modifierade livsmedel och foder fastställs i olika rättsakter. För att 

säkerställa överensstämmelse mellan anmälningar om medgivande och ansökningar om 

godkännande av NGT-produkter i kategori 2 bör innehållet i sådana anmälningar och 

ansökningar vara detsamma, utom de som rör livsmedels- och fodersäkerhetsbedömningen 

eftersom dessa endast är relevanta för NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2. 



 

 

16443/23   mk/AIS/ss 32 

BILAGA LIFE.3  SV 
 

(28) Europeiska unionens referenslaboratorium för genetiskt modifierade livsmedel och foder 

har, i samarbete med Europeiska nätverket för GMO-laboratorier, [...] identifierat analytiska 

utmaningar och begränsningar i samband med identifieringen och kvantifieringen av vissa 

växter och produkter som framställts genom riktad mutagenes och cisgenes (32). När de 

införda modifieringarna av det genetiska materialet inte är specifika för den berörda NGT-

växten är det till exempel inte möjligt att särskilja NGT-växten från konventionella växter. I 

sådana fall bör anmälaren eller sökanden fortfarande tillhandahålla en analysmetod, men om 

det är vederbörligen motiverat bör villkoren för att uppfylla kraven på analysmetodens 

prestanda anpassas. [...] Detta bör göras i de genomförandeakter som antas i enlighet med 

denna förordning. Det bör också föreskrivas att EU:s referenslaboratorium för genetiskt 

modifierade livsmedel och foder, med bistånd av Europeiska nätverket för GMO-

laboratorier, ska anta riktlinjer för sökande om minimikrav på prestanda för analysmetoder. 

Villkoren för validering av metoder får också anpassas. 

                                                 
32 Europeiska nätverket för 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 krävs en övervakningsplan för genetiskt modifierade 

organismers miljöeffekter efter avsiktlig utsättning eller utsläppande på marknaden, men 

samtidigt ges flexibilitet när det gäller planens utformning med hänsyn till 

miljöriskbedömningen, den genetiskt modifierade organismens egenskaper, dess avsedda 

användning och utsättningsmiljön. Detta krav på övervakningsplan bör som regel gälla för 

NGT-växter i kategori 2. Genetiska modifieringar av NGT-växter i kategori 2 kan emellertid 

sträcka sig från förändringar som endast kräver en begränsad riskbedömning till komplexa 

förändringar som kräver en mer ingående analys av potentiella risker. Därför bör det vara 

möjligt för den behöriga myndigheten att, om det är vederbörligen motiverat, inte kräva 

övervakning av miljöeffekter [...] efter utsläppandet på marknaden av NGT-växter i kategori 

2, på grundval av resultatet av en tidigare utsättning av NGT-växten i kategori 2, 

miljöriskbedömningens resultat, egenskaperna hos NGT-växten i kategori 2, den avsedda 

användningens egenskaper och omfattning samt utsättningsmiljöns egenskaper[...]. 
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(29a) Det bör föreskrivas att livsmedelsmyndigheten ska anta riktlinjer för att bistå anmälaren 

eller sökanden vid utarbetandet och utformningen av anmälan och ansökan, även när det 

gäller planen för övervakning av miljöpåverkan. 

(30) Av proportionalitetsskäl bör godkännandet, efter en första förnyelse, vara giltigt på 

obestämd tid, om inte annat beslutas vid tidpunkten för förnyelsen baserat på 

riskbedömningen och tillgänglig information om den berörda NGT-växten i kategori 2, med 

förbehåll för en ny bedömning när ny information har blivit tillgänglig. 

(31) Av rättssäkerhetsskäl och för god förvaltning bör tidsfristen för livsmedelsmyndighetens 

yttrande om en ansökan om godkännande endast förlängas när det behövs mer information 

för att bedöma ansökan, och förlängningen bör inte vara längre än den ursprungligen 

planerade tidsfristen, såvida det inte är motiverat av uppgifternas art eller exceptionella 

omständigheter. 
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(32) För ökad insyn och konsumentupplysning bör aktörerna tillåtas att komplettera märkningen 

av NGT-produkter i kategori 2 som genetiskt modifierade organismer med information om 

den eller de egenskaper som den genetiska modifieringen medför. För att undvika 

vilseledande eller förvirrande uppgifter bör ett förslag till sådan märkning lämnas i anmälan 

om medgivande eller i ansökan om godkännande och anges i medgivandet eller beslutet om 

godkännande. 

(33) Rättsliga incitament bör erbjudas potentiella anmälare eller sökande av NGT-växter i 

kategori 2 och därav framställda produkter med egenskaper som kan bidra till ett hållbart 

jordbruksbaserat livsmedelssystem, i syfte att styra utvecklingen av NGT-växter i kategori 2 

mot sådana egenskaper. Kriterierna för dessa incitament bör vara inriktade på breda 

kategorier av egenskaper som kan bidra till hållbarhet (till exempel sådana som är kopplade 

till tolerans eller resistens mot biotisk och abiotisk stress, förbättrade näringsegenskaper 

eller ökad avkastning) och bör baseras på deras bidrag till hållbar odling och användning 

enligt definitionen i [artikel 52.1 i kommissionens förslag till Europaparlamentets och rådets 

förordning om produktion och saluföring av växtförökningsmaterial i unionen33]. 

Tillämpligheten av kriterierna i hela EU ger ingen möjlighet till en snävare definition av 

egenskaper för att fokusera på specifika frågor eller ta hänsyn till lokala och regionala 

särdrag. 

                                                 
33 COM(2023) 414 final. 
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(34) Incitamenten bör bestå av ett påskyndat förfarande för riskbedömning när det gäller 

ansökningar som behandlas genom ett helt centraliserat förfarande (NGT-växter i kategori 2 

för användning som livsmedel eller foder och NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2 

[...]) och utökad rådgivning före inlämning för att hjälpa utvecklare att förbereda 

dokumentationen för miljö-, livsmedels- och fodersäkerhetsbedömningar, utan att det 

påverkar de allmänna bestämmelserna om rådgivning före inlämning, anmälan av studier 

och samråd med tredje parter i enlighet med artiklarna 32a, 32b och 32c i förordning (EG) 

nr 178/2002(34). Det förblir anmälarens eller sökandens ansvar att förete bevis för att de 

lagstadgade kraven uppfylls i samband med en anmälan eller ansökan om godkännande. 

(35) Ytterligare incitament bör ges när anmälaren eller sökanden är ett litet eller medelstort 

företag, för att främja sådana företags tillgång till regleringsförfaranden, diversifiera 

utvecklingen av NGT-växter i kategori 2 och uppmuntra små förädlare att framställa grödor 

och egenskaper med nya genomiska metoder, genom att ge små och medelstora företag 

avgiftsbefrielse för validering av detektionsmetoder och mer omfattande rådgivning före 

inlämning som även inbegriper utformningen av de studier som ska genomföras för 

riskbedömning. 

                                                 
34 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om 

allmänna principer och krav för livsmedelslagstiftning, om inrättande av Europeiska 

myndigheten för livsmedelssäkerhet och om förfaranden i frågor som gäller 

livsmedelssäkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1). 
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(36) Herbicidtoleranta växter förädlas för att vara avsiktligt toleranta mot herbicider för att kunna 

odlas i kombination med användningen av herbicider. Om sådan odling inte sker under 

lämpliga förhållanden kan den leda till utveckling av ogräs som är resistenta mot dessa 

herbicider eller till ett behov av att öka mängden herbicider som används, oavsett 

förädlingsteknik. Därför bör NGT-växter i kategori 2 med herbicidtoleranta egenskaper inte 

vara berättigade till incitament inom denna ram. Denna förordning bör dock inte innehålla 

några andra särskilda åtgärder för herbicidtoleranta NGT-växter eftersom sådana åtgärder 

vidtas övergripande i [kommissionens förslag till Europaparlamentets och rådets förordning 

om produktion och saluföring av växtförökningsmaterial i unionen]. 
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(37) [...] Direktiv 2001/18/EG ger medlemsstaterna möjlighet att begränsa eller förbjuda odling 

av genetiskt modifierade organismer på sitt territorium och att vidta lämpliga åtgärder för att 

förhindra oavsiktlig förekomst av genetiskt modifierade organismer i andra produkter, med 

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

förhållanden, t.ex. sådana som råder på öar. Dessa bestämmelser fortsätter att gälla för NGT-

växter i kategori 2, eftersom erfarenheten har visat att odling av genetiskt modifierade växter 

är en fråga med starka nationella, regionala och lokala dimensioner. Mot denna bakgrund 

kommer kommissionen att fortsätta att samla in och samordna relevant information för att 

efter behov komplettera och uppdatera riktlinjerna för samexistens. 



 

 

16443/23   mk/AIS/ss 39 

BILAGA LIFE.3  SV 
 

(38) [...] 

(39) För att säkerställa att den inre marknaden fungerar effektivt bör NGT-växter och därav 

framställda [...] produkter omfattas av den fria rörligheten för varor, förutsatt att de uppfyller 

kraven i annan unionslagstiftning. 
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(40) Med tanke på att NGT-tekniken är ny kommer det att vara viktigt att noga övervaka NGT-

växternas och därav framställda produkters utveckling och närvaro på marknaden och att 

utvärdera eventuella åtföljande effekter på människors och djurs hälsa, miljön och den 

miljömässiga, ekonomiska och sociala hållbarheten. Information bör samlas in regelbundet, 

och inom fem år efter antagandet av det första beslutet om att tillåta avsiktlig utsättning eller 

saluföring av NGT-växter eller därav framställda [...] produkter i unionen bör kommissionen 

utvärdera denna förordning för att mäta de framsteg som gjorts i fråga om tillgången till 

NGT-växter med sådana egenskaper eller särdrag på EU-marknaden. 

(41) För att säkerställa en hög hälso- och miljöskyddsnivå för NGT-växter och därav framställda 

[...]produkter bör de krav som följer av denna förordning tillämpas på ett icke-

diskriminerande sätt på produkter med ursprung i unionen och på produkter som importeras 

från tredjeländer. 

(41a) Denna förordning påverkar inte tillämpningen av relevanta bestämmelser i unionsrätten och 

nationell rätt om allmänhetens tillgång till handlingar. 
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(42) Eftersom målen för denna förordning inte i tillräcklig utsträckning kan uppnås av 

medlemsstaterna utan bättre kan uppnås på unionsnivå, så att NGT-växter och därav 

framställda [...]produkter kan cirkulera fritt på den inre marknaden, kan unionen vidta 

åtgärder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fördraget om Europeiska unionen. 

I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel går denna förordning inte utöver 

vad som är nödvändigt för att uppnå dessa mål. 

(43) De typer av NGT-växter som utvecklas och de effekter vissa egenskaper har på den 

miljömässiga, sociala och ekonomiska hållbarheten förändras kontinuerligt. Baserat på 

tillgängliga belägg för sådan utveckling och sådana effekter bör kommissionen därför i 

enlighet med artikel 290 i fördraget om Europeiska unionens funktionssätt ges befogenhet 

att anpassa förteckningen över egenskaper som bör uppmuntras eller motverkas för att 

uppnå målen i den gröna given, från jord till bord-strategin och strategierna för biologisk 

mångfald och klimatanpassning.[...] 
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(44) Det är särskilt viktigt att kommissionen genomför lämpliga samråd under sitt förberedande 

arbete, inklusive på expertnivå, och att dessa samråd genomförs i enlighet med principerna i 

det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bättre lagstiftning(35). För att 

säkerställa lika stor delaktighet i förberedelsen av delegerade akter erhåller 

Europaparlamentet och rådet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och 

deras experter ges systematiskt tillträde till möten i kommissionens expertgrupper som 

arbetar med förberedelse av delegerade akter. Det är särskilt viktigt att samråden även 

genomförs på grundval av relevanta rapporter som kommissionen kan behöva offentliggöra 

innan delegerade akter antas. 

                                                 
35 EUT L 123, 12.5.2016, s. 1. 
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(45) För att säkerställa enhetliga villkor för genomförandet av denna förordning bör 

kommissionen tilldelas genomförandebefogenheter med avseende på den information som 

krävs för att visa att en NGT-växt är en NGT-växt i kategori 1, när det gäller utarbetande 

och utformning av anmälan för detta fastställande, när det gäller innehållet i 

verifieringsrapporterna och i beslutet, och när det gäller metoder och informationskrav för 

miljöriskbedömningar av NGT-växter i kategori 2 och säkerhetsbedömningen av NGT-

livsmedel och NGT-foder i kategori 2, i enlighet med de principer och faktorer [...] som 

fastställs i denna förordning. Dessa befogenheter bör utövas i enlighet med 

Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 182/2011(36). 

                                                 
36 Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om 

fastställande av allmänna regler och principer för medlemsstaternas kontroll av 

kommissionens utövande av sina genomförandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13). 
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(46) Kommissionen bör regelbundet samla in information för att bedöma lagstiftningens resultat 

när det gäller utvecklingen av och tillgången till NGT-växter och [...] därav framställda 

produkter på marknaden som kan bidra till målen i den gröna given, från jord till bord-

strategin och strategierna för biologisk mångfald och klimatanpassning och som underlag för 

att utvärdera lagstiftningen. En bred uppsättning indikatorer har fastställts37 och bör 

regelbundet ses över av kommissionen. Indikatorerna bör stödja övervakningen av 

potentiella hälso- och miljörisker för NGT-växter i kategori 2 och [...] därav framställda 

produkter, NGT-växters inverkan på miljömässig, ekonomisk och social hållbarhet samt 

inverkan på ekologiskt jordbruk och på konsumenternas acceptans av NGT-produkter. En 

första övervakningsrapport bör läggas fram tre år efter det att de första NGT-växterna eller 

därav framställda produkter har anmälts/godkänts för att säkerställa att det finns tillräckligt 

med uppgifter efter det att den nya lagstiftningen har genomförts fullt ut, och därefter med 

jämna mellanrum. Kommissionen bör utvärdera denna förordning två år efter det att den 

första övervakningsrapporten har offentliggjorts, så att effekterna av de första produkter som 

genomgår verifiering eller godkännande kan förverkligas fullt ut. 

                                                 
37 Konsekvensbedömningsrapport som åtföljer förslaget till Europaparlamentets och rådets 

förordning om växter som erhållits med vissa nya genomiska metoder samt därav 

framställda livsmedel och foder, och om ändring av förordning (EU) 2017/625, 

SWD(2023) 412. 
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(46a) I direktiv 98/44/EG om rättsligt skydd för biotekniska uppfinningar anges principer för 

patenterbarhet för biologiskt material, däribland växter. Kommissionen bör som ett led i en 

bredare marknadsanalys bedöma den inverkan som patentering av växter och relaterade 

metoder för licensiering och insyn kan ha på innovation inom växtförädling, på förädlarnas 

tillgång till genetiskt material av växtursprung och teknik och på jordbrukarnas tillgång till 

växtförökningsmaterial samt den övergripande konkurrenskraften för EU:s 

växtförädlingsindustri. Det är viktigt att säkerställa att jordbrukare och förädlare har tillgång 

till teknik och material för att främja en mångfald av växtförökningsmaterial, såsom utsäde, 

till överkomliga priser, samtidigt som man starkt stöder innovation inom både konventionell 

och ekologisk växtförädling genom att bevara investeringsincitamenten. 

(47) Vissa hänvisningar till bestämmelser i unionens lagstiftning om genetiskt modifierade 

organismer i Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/625(38) behöver ändras så 

att de omfattar de särskilda bestämmelser i den här lagstiftningen som är tillämpliga på 

NGT-växter. 

(48) Eftersom tillämpningen av denna förordning kräver antagande av genomförandeakter bör 

den senareläggas för att möjliggöra antagandet av sådana åtgärder. 

                                                 
38 Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig 

kontroll och annan offentlig verksamhet för att säkerställa tillämpningen av livsmedels- och 

foderlagstiftningen och av bestämmelser om djurs hälsa och djurskydd, växtskydd och 

växtskyddsmedel samt om ändring av Europaparlamentets och rådets förordningar (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, rådets förordningar (EG) nr 1/2005 

och (EG) nr 1099/2009 och rådets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 

2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphävande av Europaparlamentets och rådets 

förordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, rådets direktiv 89/608/EEG, 

89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt rådets 

beslut 92/438/EEG (förordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1). 
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HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE. 

KAPITEL I 

ALLMÄNNA BESTÄMMELSER 

Artikel 1 

Innehåll 

I denna förordning fastställs särskilda bestämmelser för avsiktlig utsättning i miljön för alla andra 

ändamål än utsläppande på marknaden av växter som framställts med vissa nya genomiska metoder 

(NGT-växter) och för utsläppande på marknaden av livsmedel och foder som innehåller, består av 

eller har framställts från sådana växter, samt av andra produkter än livsmedel och [...] foder som 

innehåller eller består av sådana växter (NGT-produkter). 
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Artikel 2 

Tillämpningsområde 

Denna förordning ska tillämpas på 

1. NGT-växter, 

2. livsmedel som innehåller, består av eller har framställts från NGT-växter, eller som 

innehåller ingredienser som har framställts från NGT-växter. 

3. foder som innehåller, består av eller har framställts från NGT-växter, 

4. andra produkter än livsmedel och foder som innehåller eller består av NGT-växter. 
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Artikel 3 

Definitioner 

I denna förordning gäller följande definitioner: 

1. Definitionerna av organism, avsiktlig utsättning och släppa ut på marknaden i 

direktiv 2001/18/EG, livsmedel och foder i förordning (EG) nr 178/2002, spårbarhet i 

förordning (EG) nr 1830/2003, växter i Europaparlamentets och rådets förordning 

(EU) 2016/2031(39) och växtförökningsmaterial i [kommissionens förslag till 

Europaparlamentets och rådets förordning om produktion och saluföring av 

växtförökningsmaterial i unionen40]. 

1a. genetiskt modifierad organism (GMO): genetiskt modifierad organism enligt definitionen i 

artikel 2.2 i direktiv 2001/18/EG med undantag av sådana organismer som erhålls med 

hjälp av de metoder för genetisk modifiering som förtecknas i bilaga I B till 

direktiv 2001/18/EG. 

2. NGT-växt: [...] växt som framställts genom riktad mutagenes eller cisgenes, eller en 

kombination av dessa, förutsatt att växten inte innehåller något genetiskt material med 

ursprung utanför förädlarens genpool som kan ha förts in tillfälligt under framtagandet av 

NGT-växten. 

                                                 
39 Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2016/2031 av den 26 oktober 2016 om 

skyddsåtgärder mot växtskadegörare, ändring av Europaparlamentets och rådets 

förordningar (EU) nr 228/2013, (EU) nr 652/2014 och (EU) nr 1143/2014 samt upphävande 

av rådets 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). 
40 COM(2023) 414 final. 
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3. [...] 

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

riktade platser i en organisms genom. 

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

finns i förädlarens genpool förs in i en organisms genom. Det genetiska materialet kan ingå 

som en kontinuerlig (exakt) kopia (cisgenes i strikt bemärkelse) eller som en förändrad 

kopia av sekvenser som redan förekommer i förädlarens genpool (intragenes, som också 

betraktas som en undergrupp av cisgenes i vidare bemärkelse). 
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6. förädlarens genpool: den totala genetiska information som finns tillgänglig i en art och i 

andra taxonomiska arter med vilka den kan korsas, inbegripet genom användning av 

avancerad teknik såsom embryoräddning, inducering av polyploidi och så kallade 

bryggkorsningar. 

7. NGT-växt i kategori 1: NGT-växt som 

a) uppfyller de kriterier för likvärdighet med konventionella växter som anges i bilaga I 

och för vilken tolerans mot herbicider inte ingår i de avsedda egenskaper som uppnås 

genom den genetiska modifieringen, eller 

b) är avkomma från den eller de NGT-växter som avses i led a, inbegripet avkommor 

som erhållits genom [...] korsning av sådana växter, förutsatt att det inte görs några 

ytterligare modifieringar som skulle innebära att den omfattas av 

direktiv 2001/18/EG eller förordning (EG) nr 1829/2003. 

8. NGT-växt i kategori 2: NGT-växt som inte är en NGT-växt i kategori 1. 

9. NGT-växt för användning som livsmedel: NGT-växt som får användas som livsmedel eller 

som utgångsmaterial för framställning av livsmedel. 
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10. NGT-växt för användning som foder: NGT-växt som får användas som foder eller som 

utgångsmaterial för framställning av foder. 

11. framställd från NGT-växt: helt eller delvis framställd från en NGT-växt men utan att 

innehålla eller bestå av en NGT-växt. 

12. NGT-produkt: [...] livsmedel och foder som innehåller, består av eller har framställts från 

[...] NGT-växter, och [...] andra produkter än livsmedel och foder som innehåller eller 

består av sådana växter. 

13. NGT-produkt i kategori 1: NGT-produkt där den NGT-växt som den innehåller, består av 

eller, när det gäller livsmedel eller foder, är framställd från, är en NGT-växt i kategori 1. 

14. NGT-produkt i kategori 2: NGT-produkt där den NGT-växt som den innehåller, består av 

eller, när det gäller livsmedel eller foder, är framställd från, är en NGT-växt i kategori 2. 

15. litet eller medelstort företag: litet eller medelstort företag i den mening som avses i 

kommissionens rekommendation 2003/361/EG2. 
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Artikel 4 

Utsläppande på marknaden av NGT-produkter och avsiktlig utsättning av NGT-växter för 

andra ändamål än utsläppande på marknaden 

Utan att det påverkar tillämpningen av andra krav i unionsrätten får en NGT-växt endast avsiktligt 

sättas ut i miljön för andra ändamål än utsläppande på marknaden, och en NGT-produkt får endast 

släppas ut på marknaden, om 

1. växten är en NGT-växt i kategori 1 och 

a) har fått en förklaring om denna status i enlighet med artikel 6 eller 7, eller 

b) är avkomma från en eller flera växter som avses i led a, eller 

2. växten är en NGT-växt i kategori 2 och har beviljats medgivande eller godkänts i enlighet 

med kapitel III. 
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KAPITEL II 

NGT-växter i kategori 1 och NGT-produkter i kategori 1 

Artikel 5 

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

1. De bestämmelser som gäller för genetiskt modifierade organismer i unionslagstiftningen 

ska inte tillämpas på NGT-växter i kategori 1 som uppfyller villkoren i artikel 4.1 och 

därav framställda NGT-produkter. 

2. Vid tillämpningen av förordning (EU) 2018/848 ska bestämmelserna i artiklarna 5 f iii och 

11 tillämpas på NGT-växter i kategori 1 och på produkter som framställts från eller med 

sådana växter. 

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 26 med 

avseende på ändring av de kriterier för NGT-växters likvärdighet med konventionella 

växter som anges i bilaga I i syfte att anpassa dem till den vetenskapliga och tekniska 

utvecklingen, i den utsträckning detta är motiverat av vetenskapliga framsteg, när det gäller 

typer och omfattning av modifieringar som kan förekomma naturligt eller genom 

konventionell förädling. Denna befogenhet förutsätter att följande villkor är uppfyllda: 



 

 

16443/23   mk/AIS/ss 54 

BILAGA LIFE.3  SV 
 

 a) Kommissionen ska offentliggöra en rapport för att, på grundval av vetenskapliga 

belägg, motivera att likvärdighetskriterierna i bilaga I inte längre återspeglar vad som kan 

förekomma naturligt eller genom konventionell förädling. Rapporten ska innehålla en 

översikt över aktuell vetenskaplig litteratur om typer och omfattning av modifieringar som 

kan förekomma naturligt eller genom konventionell förädling. 

 b) I tillämpliga fall ska kommissionen ta hänsyn till relevanta nya eller uppdaterade 

vetenskapliga yttranden från livsmedelsmyndigheten. 
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Artikel 6 

Förfarande för att verifiera status som NGT-växt i kategori 1 för begäranden som lämnats in 

före avsiktlig utsättning för andra ändamål än utsläppande på marknaden 

1. För att få den förklaring om status som NGT-växt i kategori 1 som avses i artikel 4.1 a ska 

den person som avser att avsiktligt sätta ut en NGT-växt i annat syfte än utsläppande på 

marknaden före utsättningen lämna in en begäran om verifiering huruvida villkoren i 

artikel 3.7 a [...] är uppfyllda (begäran om verifiering) till den behöriga myndighet som 

utsetts i enlighet med artikel 4.4 i direktiv 2001/18/EG i den medlemsstat inom vars 

territorium utsättningen ska ske i enlighet med punkterna 2 och 3 och den 

genomförandeakt som antagits i enlighet med artikel 27 b. 

2. Om en person avser att genomföra en sådan avsiktlig utsättning i fler än en medlemsstat 

samtidigt ska den personen lämna in begäran om verifiering till den behöriga myndigheten 

i en av dessa medlemsstater. 
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3. Den begäran om verifiering som avses i punkt 1 ska lämnas in i standardiserade dataformat 

enligt artikel 39f i förordning (EG) nr 178/2002, om sådana finns, och ska innehålla 

följande[...]: 

a) Den begärande partens namn och adress. 

b) NGT-växtens beteckning och specifikation. 

c) En beskrivning av de egenskaper som har införts eller modifierats. 

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

i) växten är en NGT-växt, inbegripet att den inte innehåller något genetiskt 

material med ursprung utanför förädlarens genpool, om sådant genetiskt 

material tillfälligt har förts in under växtens utveckling, i enlighet med 

informationskraven i den genomförandeakt som antagits i enlighet med 

artikel 27 a, 

ii) NGT-växten uppfyller kriterierna i bilaga I. 

[...] 
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e) I de fall som avses i punkt 2, uppgift om i vilka medlemsstater den begärande parten 

avser att genomföra den avsiktliga utsättningen. 

f) En angivelse av vilka delar av begäran om verifiering och annan kompletterande 

information för vilken den begärande parten begär konfidentiell behandling, 

tillsammans med en verifierbar motivering, i enlighet med artikel 11 i denna 

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

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

4. Den behöriga myndigheten ska utan onödigt dröjsmål bekräfta mottagandet av begäran om 

verifiering och ange datum för mottagandet. Den behöriga myndigheten ska utan onödigt 

dröjsmål göra begäran[...] tillgänglig för övriga medlemsstater och för kommissionen. 

5. Om en begäran om verifiering inte innehåller alla nödvändiga uppgifter ska den behöriga 

myndigheten förklara den icke godtagbar inom 30 arbetsdagar efter mottagandet av 

begäran om verifiering. Den behöriga myndigheten ska utan onödigt dröjsmål informera 

den begärande parten, övriga medlemsstater och kommissionen om att begäran om 

verifiering inte kan godtas och ange skälen till detta beslut. 
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6. Om begäran om verifiering inte förklaras icke godtagbar i enlighet med punkt 5 ska den 

behöriga myndigheten verifiera om NGT-växten uppfyller villkoren i artikel 3.7 a [...] och 

utarbeta en verifieringsrapport inom 30 arbetsdagar från dagen för mottagandet av begäran 

om verifiering. Den behöriga myndigheten ska utan onödigt dröjsmål göra 

verifieringsrapporten tillgänglig för övriga medlemsstater och kommissionen. 

7. De övriga medlemsstaterna och kommissionen får [...] göra motiverade invändningar mot 

verifieringsrapporten, när det gäller uppfyllandet av villkoren i artikel 3.7 a [...], inom 

20 dagar från dagen för mottagandet av rapporten. 

8. Om medlemsstaterna eller kommissionen inte [...] gjort några motiverade invändningar [...] 

ska den behöriga myndighet som utarbetade verifieringsrapporten fatta ett beslut om 

huruvida NGT-växten är en NGT-växt i kategori 1 inom 10 arbetsdagar från utgången av 

den tidsfrist som avses i punkt 7. Den behöriga myndigheten ska utan onödigt dröjsmål 

skicka beslutet till den begärande parten, övriga medlemsstater och kommissionen. 
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9. Om en annan medlemsstat eller kommissionen [...] gjort en motiverad invändning [...] 

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

verifieringsrapporten utan onödigt dröjsmål vidarebefordra [...] den motiverade 

invändningen[...] till de andra medlemsstaterna och till kommissionen. 

10. Kommissionen ska, efter att ha samrått med Europeiska myndigheten för 

livsmedelssäkerhet (Efsa, livsmedelsmyndigheten), utarbeta ett utkast till beslut om 

huruvida NGT-växten är en NGT-växt i kategori 1 inom 45 arbetsdagar från dagen för 

mottagandet av [...] den motiverade invändningen [...], med beaktande av invändningen. 

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

11. Kommissionen ska offentliggöra en sammanfattning i Europeiska unionens officiella 

tidning av de beslut som avses i punkterna 8 och 10. 
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Artikel 7 

Förfarande för att verifiera status som NGT-växt i kategori 1 för begäranden som lämnats in 

före utsläppande på marknaden av NGT-produkter 

1. Om den förklaring om status som NGT-växt i kategori 1 som avses i artikel 4.1 a inte 

redan har lämnats i enlighet med artikel 6 ska den person som avser att släppa ut produkten 

på marknaden, för att få en sådan förklaring innan en NGT-produkt släpps ut på 

marknaden, lämna in en begäran om verifiering till livsmedelsmyndigheten i enlighet med 

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

2. Den begäran om verifiering som avses i punkt 1 ska lämnas in till livsmedelsmyndigheten i 

standardiserade dataformat enligt artikel 39f i förordning (EG) nr 178/2002, om sådana 

finns, och ska innehålla följande[...]: 
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a) Den begärande partens namn och adress. 

b) NGT-växtens beteckning och specifikation. 

c) En beskrivning av de egenskaper som har införts eller modifierats. 

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

i) växten är en NGT-växt, inbegripet att den inte innehåller något genetiskt 

material med ursprung utanför förädlarens genpool, om sådant genetiskt 

material tillfälligt har förts in under växtens utveckling, i enlighet med 

informationskraven i den genomförandeakt som antagits i enlighet med 

artikel 27 a, 

ii) NGT-växten uppfyller kriterierna i bilaga I. 

[...] 

e) En angivelse av vilka delar av begäran om verifiering och annan kompletterande 

information för vilken den begärande parten begär konfidentiell behandling, 

tillsammans med en verifierbar motivering, i enlighet med artikel 11 i denna 

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



 

 

16443/23   mk/AIS/ss 62 

BILAGA LIFE.3  SV 
 

2a. Artiklarna 32b och 32c.2 i förordning (EG) nr 178/2002 ska inte vara tillämpliga. 

3. Livsmedelsmyndigheten ska utan onödigt dröjsmål bekräfta mottagandet av begäran om 

verifiering och ange datum för mottagandet. Livsmedelsmyndigheten ska utan onödigt 

dröjsmål göra begäran om verifiering tillgänglig för medlemsstaterna och kommissionen 

och offentliggöra begäran om verifiering, relevant stödjande information och eventuell 

kompletterande information från den begärande parten, i enlighet med artikel 38.1 i 

förordning (EG) nr 178/2002, efter utelämnande av all information som behandlas som 

konfidentiell i enlighet med artiklarna 39–39e i förordning (EG) nr 178/2002 och artikel 11 

i den här förordningen. 

4. Om en begäran om verifiering inte innehåller alla nödvändiga uppgifter ska myndigheten 

förklara den icke godtagbar inom 30 arbetsdagar efter mottagandet av begäran om 

verifiering. Livsmedelsmyndigheten ska utan onödigt dröjsmål informera den begärande 

parten, medlemsstaterna och kommissionen om att begäran om verifiering inte kan godtas 

och ange skälen till detta beslut. 

5. Om begäran om verifiering inte förklaras icke godtagbar i enlighet med punkt 4 ska 

livsmedelsmyndigheten avge ett yttrande om huruvida NGT-växten uppfyller villkoren i 

artikel 3.7 a [...] inom 30 arbetsdagar från dagen för mottagandet av begäran om 

verifiering. Livsmedelsmyndigheten ska göra yttrandet tillgängligt för kommissionen och 

medlemsstaterna. Livsmedelsmyndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i förordning 

(EG) nr 178/2002, offentliggöra yttrandet efter det att varje uppgift som behandlas som 

konfidentiell i enlighet med artiklarna 39–39e i förordning (EG) nr 178/2002 och artikel 11 

i den här förordningen har uteslutits. 

6. Kommissionen ska utarbeta ett utkast till beslut om huruvida NGT-växten är en NGT-växt 

i kategori 1 inom 30 arbetsdagar från dagen för mottagandet av livsmedelsmyndighetens 

yttrande, med beaktande av yttrandet. Detta beslut ska fattas i enlighet med det förfarande 

som avses i artikel 28.2. 

7. Kommissionen ska offentliggöra en sammanfattning av beslutet i Europeiska unionens 

officiella tidning. 
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Artikel 8 

System för informationsutbyte mellan medlemsstaterna, kommissionen och 

livsmedelsmyndigheten 

Kommissionen ska inrätta och upprätthålla ett elektroniskt system för inlämning av begäran om 

verifiering i enlighet med artiklarna 6 och 7 och för informationsutbyte enligt detta kapitel. 

Artikel 9 

Databas över beslut om status som NGT-växt i kategori 1 

1. Kommissionen ska inrätta och upprätthålla en databas med en förteckning över de beslut 

om status som NGT-växt i kategori 1 som antagits i enlighet med artiklarna 6.8, 6.10 

och 7.6. 

Databasen ska innehålla följande uppgifter: 
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a) Den begärande partens namn och adress. 

b) Beteckningen för NGT-växten i kategori 1. 

c) En sammanfattande beskrivning av den eller de metoder som använts för att erhålla 

den genetiska modifieringen. 

d) En beskrivning av de egenskaper som har införts eller modifierats. 

e) Id-nummer. 

f) Det beslut som avses i artikel 6.8, 6.10 eller 7.6, beroende på vad som är tillämpligt. 

2. Databasen ska vara tillgänglig för allmänheten. 

Artikel 10 

Märkning av NGT-växtförökningsmaterial i kategori 1, inbegripet förädlingsmaterial 

Växtförökningsmaterial, inbegripet för förädling och vetenskapliga ändamål, som innehåller eller 

består av NGT-växter i kategori 1 och som mot betalning eller kostnadsfritt görs tillgängligt för 

tredje parter, ska vara försett med en etikett med texten ”NGT kategori 1”, följt av id-numret för 

den eller de NGT-växter som växtförökningsmaterialet har framställts från. 
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Artikel 11 

Konfidentiell behandling 

1. Den begärande part som avses i artiklarna 6 och 7 får lämna in en begäran till den behöriga 

myndigheten i medlemsstaten eller till livsmedelsmyndigheten, beroende på vad som är 

tillämpligt, om att vissa delar av den information som lämnats in enligt detta kapitel ska 

behandlas som konfidentiella, i enlighet med punkterna 3 och 6, tillsammans med en 

verifierbar motivering. 

2. Den behöriga myndigheten eller livsmedelsmyndigheten, beroende på vad som är 

tillämpligt, ska bedöma den begäran om konfidentiell behandling som avses i punkt 1. 

3. Den behöriga myndigheten eller livsmedelsmyndigheten, beroende på vad som är 

tillämpligt, får bevilja konfidentiell behandling endast med avseende på följande 

information, om det finns en verifierbar motivering, om den begärande parten visar att 

utlämnandet av denna information kan skada den begärande partens intressen i betydande 

omfattning: 

a) Informationen i artikel 39.2 a, b och c i förordning (EG) nr 178/2002. 

b) Information om DNA-sekvenser. 

c) Förädlingsmönster och strategier. 
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4. Efter samråd med den begärande parten ska den behöriga myndigheten eller 

livsmedelsmyndigheten, beroende på vad som är tillämpligt, besluta vilken information 

som ska behandlas som konfidentiell samt underrätta den begärande parten om sitt beslut. 

5. Medlemsstaterna, kommissionen och livsmedelsmyndigheten ska vidta de åtgärder som är 

nödvändiga för att säkerställa att konfidentiell information som anmälts eller utbytts i 

enlighet med detta kapitel inte offentliggörs. 

6. Relevanta bestämmelser i artiklarna 39e och 41 i förordning (EG) nr 178/2002 ska gälla i 

tillämpliga delar. 

7. Om den begärande parten återkallar begäran om verifiering ska medlemsstaterna, 

kommissionen och livsmedelsmyndigheten respektera den konfidentiella behandling som 

beviljats av den behöriga myndigheten eller livsmedelsmyndigheten i enlighet med denna 

artikel. Om återkallelsen av begäran om verifiering sker innan den behöriga myndigheten 

eller livsmedelsmyndigheten har fattat beslut om den berörda begäran om konfidentiell 

behandling får medlemsstaterna, kommissionen och livsmedelsmyndigheten inte 

offentliggöra information för vilken konfidentiell behandling har begärts. 

KAPITEL III 

NGT-växter i kategori 2 och NGT-produkter i kategori 2 

Artikel 12 

Status som NGT-växt i kategori 2 och NGT-produkt i kategori 2 

De bestämmelser som gäller för genetiskt modifierade organismer i unionslagstiftningen ska, i den 

utsträckning denna förordning inte gör undantag från dem, tillämpas på NGT-växter i kategori 2 

och NGT-produkter i kategori 2. 
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AVSNITT 1 

AVSIKTLIG UTSÄTTNING AV NGT-VÄXTER I KATEGORI 2 FÖR ANDRA ÄNDAMÅL ÄN 

UTSLÄPPANDE PÅ MARKNADEN 

Artikel 13 

Innehållet i den anmälan som avses i artikel 6 i direktiv 2001/18/EG 

Med avseende på avsiktlig utsättning av en NGT-växt i kategori 2 för andra ändamål än utsläppande 

på marknaden ska den anmälan som avses i artikel 6.[...]2 i direktiv 2001/18/EG innehålla följande: 

a) Anmälarens namn och adress. 

b) En kopia av genomförda studier och eventuellt annat material som visar att växten är en 

NGT-växt, inbegripet att den inte innehåller något genetiskt material med ursprung utanför 

förädlarens genpool, om sådant genetiskt material tillfälligt har förts in under växtens 

utveckling, i enlighet med informationskraven i den genomförandeakt som antagits i 

enlighet med artikel 27 a. 



 

 

16443/23   mk/AIS/ss 68 

BILAGA LIFE.3  SV 
 

c) En teknisk dokumentation med de uppgifter som anges i bilaga II och som krävs för att 

genomföra miljöriskbedömningen av den avsiktliga utsättningen av en NGT-växt eller en 

kombination av NGT-växter, särskilt 

i) allmänna uppgifter, däribland uppgifter om personal och utbildning, 

ii) uppgifter om NGT-växterna i kategori 2, 

iii) uppgifter om förhållandena vid utsättningen och om den potentiella 

utsättningsmiljön, 

iv) uppgifter om interaktioner mellan NGT-växterna i kategori 2 och miljön, 

v) en övervakningsplan för att fastställa effekterna av NGT-växterna i kategori 2 på 

människors hälsa eller på miljön, 

vi) vid behov uppgifter om kontroll, metoder för avhjälpande åtgärder, avfallshantering 

och åtgärdsplaner för nödsituationer, 

vii) en angivelse av vilka delar av anmälan och annan kompletterande information för 

vilken anmälaren begär konfidentiell behandling, tillsammans med en verifierbar 

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

viii) en sammanfattning av dokumentationen. 
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d) Den miljöriskbedömning som utförts i enlighet med de principer och [...] den information 

som anges i delarna 1 och 2 i bilaga II och med den genomförandeakt som antagits i 

enlighet med artikel 27 c. 

AVSNITT 2 

UTSLÄPPANDE PÅ MARKNADEN AV ANDRA NGT-PRODUKTER I KATEGORI 2 ÄN 

LIVSMEDEL ELLER FODER 

Artikel 14 

Innehållet i den anmälan som avses i artikel 13 i direktiv 2001/18/EG 

1. När det gäller utsläppande på marknaden av andra NGT-produkter i kategori 2 än 

livsmedel och foder ska den anmälan som avses i artikel 13.2 i direktiv 2001/18/EG, utan 

att det påverkar eventuella ytterligare uppgifter som kan krävas i enlighet med artikel 32b i 

förordning (EG) nr 178/2002, innehålla följande: 

a) Anmälarens namn och adress (och namn på och adress till dennes företrädare som är 

etablerad i unionen om anmälaren inte är etablerad i unionen). 

b) Beteckning och specifikation för NGT-växten i kategori 2. 
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c) Anmälans omfattning vad gäller 

i) odling, 

ii) övriga användningsområden (ska anges i anmälan). 

d) En kopia av genomförda studier och eventuellt annat material som visar att växten är 

en NGT-växt, inbegripet att den inte innehåller något genetiskt material med 

ursprung utanför förädlarens genpool, om sådant genetiskt material tillfälligt har förts 

in under växtens utveckling, i enlighet med informationskraven i den 

genomförandeakt som antagits i enlighet med artikel 27 a. 

e) Den miljöriskbedömning som utförts i enlighet med de principer och [...] den 

information som anges i delarna 1 och 2 i bilaga II och med den genomförandeakt 

som antagits i enlighet med artikel 27 c. 

f) Villkoren för att släppa ut produkten på marknaden, däribland särskilda användnings- 

och hanteringsvillkor. 
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g) En föreslagen tidsperiod för medgivandet som inte får överstiga tio år, i enlighet med 

artikel 15.4 i direktiv 2001/18/EG. 

h) [...] En plan för övervakning av miljöpåverkan i enlighet med bilaga VII till 

direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett förslag till tidsperiod för 

övervakningsplanen. Denna tidsperiod får avvika från den period som föreslagits för 

medgivandet. Genom undantag från första meningen ska det inte krävas någon 

övervakningsplan om anmälaren vederbörligen motiverar att en sådan inte behövs, på 

grundval av resultatet av en utsättning som anmälts i enlighet med avsnitt 1, 

miljöriskbedömningens resultat, egenskaperna hos NGT-växten i kategori 2, den 

avsedda användningens egenskaper och omfattning samt utsättningsmiljöns 

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

den vägledning som avses i artikel 29.1. [...] 
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i) Ett förslag till märkning som ska uppfylla kraven i punkt A.8 i bilaga IV till 

direktiv 2001/18/EG, artikel 4.6 i förordning (EG) nr 1830/2003 och artikel 23 i den 

här förordningen. 

j) Produkternas föreslagna handelsbeteckningar och namn på de NGT-växter i 

kategori 2 som de innehåller och ett förslag till unik identitetsbeteckning för NGT-

växten i kategori 2 som skapats i enlighet med kommissionens förordning (EG) 

nr 65/2004 (41). Efter det att medgivandet beviljats ska eventuella nya 

handelsbeteckningar lämnas till medlemsstatens behöriga myndighet. 

k) Beskrivning av hur produkten är avsedd att användas. Skillnader i användningen 

eller hanteringen av produkten jämfört med liknande icke genetiskt modifierade 

produkter bör understrykas. 

l) Metoder för provtagning (inklusive hänvisningar till befintliga officiella eller 

standardiserade provtagningsmetoder), detektering, identifiering och kvantifiering av 

NGT-växten i kategori 2. [...] 

 När det gäller identifiering och kvantifiering ska villkoren för att uppfylla kraven på 

analysmetodens prestanda anpassas i enlighet med den genomförandeakt som antas i 

enlighet med artikel 27 e och den vägledning som avses i artikel 29.2, om anmälaren 

vederbörligen motiverar detta. 

                                                 
41 Kommissionens förordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrättande av ett 

system för skapande och tilldelning av unika identitetsbeteckningar för genetiskt 

modifierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5). 
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m) Prover av NGT-växten i kategori 2 och kontrollprover till dessa samt information om 

var referensmaterialet finns tillgängligt. 

n) I förekommande fall, den information som ska lämnas i enlighet med bilaga II till 

Cartagenaprotokollet om biosäkerhet till konventionen om biologisk mångfald. 

o) En angivelse av vilka delar av anmälan och annan kompletterande information för 

vilka anmälaren begär konfidentiell behandling, tillsammans med en verifierbar 

motivering, i enlighet med artikel 25 i direktiv 2001/18/EG och artiklarna 39–39e i 

förordning (EG) nr 178/2002. 

p) En sammanfattning av dokumentationen i standardiserad form. 

2. Till sin anmälan ska anmälaren foga uppgifter om data eller resultat från av anmälaren 

tidigare eller precis anmälda och/eller utförda utsättningar av samma NGT-växt i 

kategori 2 eller samma kombination av NGT-växter i kategori 2 inom eller utanför 

unionen. 

3. Den behöriga myndigheten i medlemsstaten som utarbetar den bedömningsrapport som 

avses i artikel 14 i direktiv 2001/18/EG ska granska anmälan med avseende på 

överensstämmelse med punkterna 1 och 2. 
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Artikel 15 

Särskilda bestämmelser om övervakning 

I det skriftliga medgivande som avses i artikel 19 i direktiv 2001/18/EG ska antingen 

övervakningskrav enligt artikel 19.3 f i det direktivet fastställas, eller anges att övervakning inte 

krävs. Artikel 17.2 b i direktiv 2001/18/EG ska inte tillämpas om övervakning inte krävs enligt 

medgivandet. 

Artikel 15a 

Särskild bestämmelse om krav på analysmetoden 

1. När så är lämpligt kan den behöriga myndigheten i medlemsstaten som utarbetar 

bedömningsrapporten begära bistånd av experter från de relevanta nationella 

referenslaboratorier som avses i förordning (EU) 2017/625 för att bedöma om den 

information som sökanden lämnat i enlighet med artikel 14.1 l motiverar tillämpningen av 

anpassade villkor för att uppfylla kraven på analysmetodens prestanda. 

2. Det nationella referenslaboratoriet får begära expertbistånd från det EU-

referenslaboratorium som avses i artikel 32 i förordning (EG) nr 1829/2003. 
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Artikel 16 

Märkning i enlighet med artikel 23 

Utöver artikel 19.3 e i direktiv 2001/18/EG ska märkningen i enlighet med artikel 23 i denna 

förordning anges i det skriftliga medgivandet. 

Artikel 17 

Medgivandets giltighetstid efter förnyelse 

1. Det medgivande som beviljats enligt del C i direktiv 2001/18/EG ska, efter den första 

förnyelsen i enlighet med artikel 17 i direktiv 2001/18/EG, vara giltigt på obestämd tid, 

såvida inte det beslut som avses i artiklarna 17.6, 17.8 eller 18.2 föreskriver att förnyelsen 

gäller en begränsad tid, av motiverade skäl på grundval av den riskbedömning som 

genomförts i enlighet med denna förordning och erfarenheterna av användningen, 

inbegripet resultaten av övervakningen, om så anges i medgivandet. 

2. Den sista meningen i artikel 17.6 och 17.8 i direktiv 2001/18/EG ska inte tillämpas. 
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AVSNITT 3 

UTSLÄPPANDE PÅ MARKNADEN AV NGT-VÄXTER I KATEGORI 2 FÖR ANVÄNDNING 

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

KATEGORI 2 

Artikel 18 

Tillämpningsområde 

Detta avsnitt ska tillämpas på 

a) NGT-växter i kategori 2 för användning som livsmedel eller foder, 

b) livsmedel som innehåller, består av eller har framställts från NGT-växter i kategori 2 eller 

som innehåller ingredienser som har framställts från NGT-växter i kategori 2 (NGT-

livsmedel i kategori 2), 

c) foder som innehåller, består av eller har framställts från NGT-växter i kategori 2 (NGT-

foder i kategori 2). 
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Artikel 19 

Särskilda bestämmelser om den ansökan om godkännande  

som avses i artiklarna 5 och 17 i förordning (EG) nr 1829/2003 

1. Genom undantag från artiklarna 5.3 e och 17.3 e i förordning (EG) nr 1829/2003, och utan 

att det påverkar eventuella ytterligare uppgifter som kan krävas i enlighet med artikel 32b i 

förordning (EG) nr 178/2002, ska en ansökan om godkännande av en NGT-växt i 

kategori 2 för användning som livsmedel eller foder, eller av ett NGT-livsmedel eller 

NGT-foder i kategori 2, åtföljas av en kopia av de studier som har genomförts, inbegripet 

oberoende fackgranskade studier om sådana finns tillgängliga, och allt annat tillgängligt 

material för att visa att 

a) växten är en NGT-växt, inbegripet att den inte innehåller något genetiskt material 

med ursprung utanför förädlarens genpool, om sådant genetiskt material tillfälligt har 

förts in under växtens utveckling, i enlighet med informationskraven i den 

genomförandeakt 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 i 

förordning (EG) nr 1829/2003, på grundval av en säkerhetsbedömning av livsmedlet 

eller fodret som utförts i enlighet med de principer och [...] den information som 

fastställs i delarna 1 och 3 i bilaga II till den här förordningen och i den 

genomförandeakt som antagits i enlighet med artikel 27 c. 

2. Genom undantag från artiklarna 5.3 i och 17.3 i i förordning (EG) nr 1829/2003 ska en 

ansökan om godkännande åtföljas av metoder för provtagning (inbegripet hänvisningar till 

befintliga officiella eller standardiserade provtagningsmetoder), detektering, identifiering 

och kvantifiering av NGT-växten i kategori 2 och, i tillämpliga fall, för detektering, 

[...]identifiering och kvantifiering av NGT-växten i kategori 2 i NGT-livsmedlet eller 

NGT-fodret som framställts av den. 

[...]När det gäller identifiering och kvantifiering ska villkoren för att uppfylla kraven på 

analysmetodens prestanda anpassas i enlighet med den genomförandeakt som antas i enlighet 

med artikel 27 e och den vägledning som avses i artikel 29.2, om sökanden vederbörligen 

motiverar detta, eller om det fastställs av det EU-referenslaboratorium som avses i artikel 32 i 

förordning (EG) nr 1829/2003 under det förfarande som avses i artikel 20.4. 
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3. Genom undantag från artiklarna 5.5 och 17.5 i förordning (EG) nr 1829/2003 ska ansökan, 

när det gäller NGT-växter i kategori 2 eller livsmedel eller foder som innehåller eller består 

av NGT-växter i kategori 2, också åtföljas av 

a) Den miljöriskbedömning som utförts i enlighet med de principer och [...] den 

information som anges i delarna 1 och 2 i bilaga II och med den genomförandeakt 

som antagits i enlighet med artikel 27 c. 

b) [...] En plan för övervakning av miljöpåverkan i enlighet med bilaga VII till 

direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett förslag till varaktighet för 

övervakningsplanen. Denna tidsperiod får avvika från godkännandets giltighetstid. 

Genom undantag från första meningen ska det inte krävas någon övervakningsplan 

om sökanden vederbörligen motiverar att en sådan inte behövs, på grundval av 

resultatet av en utsättning som anmälts i enlighet med avsnitt 1, 

miljöriskbedömningens resultat, egenskaperna hos NGT-växten i kategori 2, den 

avsedda användningens egenskaper och omfattning samt utsättningsmiljöns 

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

den vägledning som avses i artikel 29.1. [...] 
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4. Ansökan ska också innehålla ett förslag till märkning i enlighet med artikel 23. 

Artikel 20 

Särskilda bestämmelser om livsmedelsmyndighetens yttrande 

1. Genom undantag från artiklarna 6.1, 6.2, 18.1 och 18.2 i förordning (EG) nr 1829/2003 ska 

livsmedelsmyndigheten avge ett yttrande om den ansökan om godkännande som avses i 

artikel 19 i den här förordningen inom sex månader från mottagandet av en giltig ansökan. 

Om livsmedelsmyndigheten eller den behöriga myndighet i medlemsstaten som utför 

miljöriskbedömningen eller säkerhetsbedömningen av livsmedlet eller fodret i enlighet 

med artiklarna 6.3 b och c samt 18.3 b och c i förordning (EG) nr 1829/2003 anser att det 

behövs ytterligare uppgifter, ska livsmedelsmyndigheten, eller den [...] behöriga 

myndigheten i medlemsstaten via livsmedelsmyndigheten, begära att sökanden lämnar in 

dessa uppgifter inom en angiven tidsfrist. I så fall ska sexmånadersperioden förlängas med 

denna ytterligare tidsperiod. Förlängningen får inte överskrida sex månader, om detta inte 

motiveras av uppgifternas art eller av exceptionella omständigheter. 

2. Utöver de arbetsuppgifter som avses i artiklarna 6.3 och 18.3 i förordning (EG) 

nr 1829/2003 ska livsmedelsmyndigheten kontrollera om alla uppgifter och handlingar som 

sökanden lämnat in överensstämmer med artikel 19 i den här förordningen. 
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3. Genom undantag från artiklarna 6.3 d och 18.3 d i förordning (EG) nr 1829/2003 ska 

livsmedelsmyndigheten skicka de uppgifter som avses i artikel 19.2 i den här förordningen 

och i artiklarna 5.3 j och 17.3 j i förordning (EG) nr 1829/2003 till det EU-

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

4. EU-referenslaboratoriet ska testa och validera den metod för detektering, identifiering och 

kvantifiering som sökanden föreslagit i enlighet med artikel 19.2 eller bedöma om den 

information som sökanden lämnat motiverar tillämpningen av anpassade villkor för att 

uppfylla de krav på metod för detektering som avses i den punkten. 
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5. Genom undantag från artiklarna 6.5 f och 18.5 f i förordning (EG) nr 1829/2003 ska 

yttrandet, om livsmedelsmyndigheten i sitt yttrande anser att livsmedlet eller fodret kan 

godkännas, även innehålla följande: 

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

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

tillämpliga fall, för detektering, [...] identifiering och kvantifiering av NGT-växten i 

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

motivering till eventuella anpassningar av kraven på analysmetodens prestanda i de 

fall som avses i artikel 19.2 andra stycket. 

b) En hänvisning till var lämpligt referensmaterial finns tillgängligt. 

6. Utöver de uppgifter som avses i artiklarna 6.5 d och 18.5 d i förordning (EG) nr 1829/2003 

ska yttrandet också innehålla ett förslag till märkning i enlighet med artikel 23 i den här 

förordningen. 
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Artikel 21 

Godkännandets giltighetstid efter förnyelse 

Genom undantag från artiklarna 11.1 och 23.1 i förordning (EG) nr 1829/2003 ska godkännandet, 

efter den första förnyelsen, vara giltigt på obestämd tid, såvida inte kommissionen beslutar att 

förnya godkännandet med en begränsad tid, av motiverade skäl på grundval av den riskbedömning 

som genomförts i enlighet med den här förordningen och erfarenheterna av användningen, 

inbegripet resultaten av övervakningen, om så anges i godkännandet. 
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AVSNITT 4 

GEMENSAMMA BESTÄMMELSER FÖR NGT-VÄXTER I KATEGORI 2 OCH NGT-

PRODUKTER I KATEGORI 2 

Artikel 22 

Incitament för NGT-växter i kategori 2 och NGT-produkter i kategori 2  

med egenskaper som bidrar till hållbarheten 

1. Incitamenten i denna artikel ska tillämpas på NGT-växter i kategori 2 och NGT-produkter i 

kategori 2 om minst en av de avsedda egenskaperna hos NGT-växten i kategori 2 som 

uppnås genom den genetiska modifieringen ingår i del 1 i bilaga III och om NGT-växten 

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

2. Följande incitament ska gälla för ansökningar om godkännande som lämnas in i enlighet 

med artikel 5 eller 17 i förordning (EG) nr 1829/2003 jämförd med artikel 19: 

a) Genom undantag från artikel 20.1 första stycket i denna förordning ska 

livsmedelsmyndigheten avge sitt yttrande om ansökan inom fyra månader från 

mottagandet av en giltig ansökan, såvida inte produktens komplexitet kräver att den 

tidsfrist som avses i artikel 20.1 tillämpas. Tidsfristen ska kunna förlängas på de 

villkor som anges i artikel 20.1 andra stycket. 
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b) Om sökanden är ett litet eller medelstort företag ska den undantas från skyldigheten 

att betala de ekonomiska bidrag till EU-referenslaboratoriet och till Europeiska 

nätverket för GMO-laboratorier som avses i artikel 32 i förordning (EG) 

nr 1829/2003. 

3. Följande rådgivning före inlämning för den riskbedömning som genomförs i enlighet med 

bilaga II ska, utöver artikel 32a i förordning (EG) nr 178/2002, tillämpas före anmälningar 

som lämnas in i enlighet med artikel 13 i direktiv 2001/18/EG jämförd med artikel 14 och 

på ansökningar om godkännande som lämnas in i enlighet med artikel 5 eller 17 i 

förordning (EG) nr 1829/2003 jämförd med artikel 19: 

a) Livsmedelsmyndighetens personal ska, på begäran av en potentiell sökande eller 

anmälare, ge råd om [...] de riskhypoteser som den potentiella sökanden eller 

anmälaren har identifierat för granskning i riskbedömningen [...]genom att ange 

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

riskhypoteser, såvida inte rådgivningen avser vägledningsdokument från 

livsmedelsmyndigheten som tar upp utformningen av studier. Om den potentiella 

sökande eller anmälaren är ett litet eller medelstort företag får den, genom undantag 

från första meningen, underrätta livsmedelsmyndigheten om hur den avser hantera de 

[...]riskhypoteser som avses i led a som den har identifierat för granskning i 

riskbedömningen, [...]inbegripet utformningen av de studier som man avser att 

genomföra i enlighet med kraven i delarna 2 och 3 i bilaga II. 

Livsmedelsmyndigheten ska ge råd om den anmälda informationen, inbegripet om 

studiernas utformning. 

4. Den rådgivning före inlämning som avses i punkt 3 ska uppfylla följande krav: 

a) Den ska inte påverka och inte vara bindande för någon påföljande bedömning av 

ansökningarna eller anmälningarna som görs av livsmedelsmyndighetens panel för 

genetiskt modifierade organismer. Den personal vid livsmedelsmyndigheten som 

tillhandahåller rådgivning får inte vara inblandad i något förberedande vetenskapligt 

eller tekniskt arbete som direkt eller indirekt är relevant för den ansökan eller 

anmälan som rådgivningen gäller. 
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b) För potentiella anmälningar i enlighet med artikel 13 i direktiv 2001/18/EG jämförd 

med artikel 14 och för potentiella ansökningar i enlighet med artikel 5 eller 17 i 

förordning (EG) nr 1829/2003 jämförd med artikel 19 avseende en NGT-växt i 

kategori 2 som ska användas som utsäde eller annat växtförökningsmaterial ska 

livsmedelsmyndigheten tillhandahålla rådgivningen före inlämning tillsammans, eller 

i nära samarbete, med den behöriga myndigheten i den medlemsstat till vilken 

anmälan eller ansökan ska lämnas in. 

c) Livsmedelsmyndigheten ska utan dröjsmål offentliggöra en sammanfattning av 

rådgivningen före inlämning så snart en ansökan eller anmälan har bedömts vara 

giltig. Artikel[...] 38.1a i förordning (EG) nr 178/2002 ska gälla i tillämpliga delar. 

d) Potentiella sökande eller anmälare som visar att de är små eller medelstora företag 

kan vid olika tidpunkter begära den rådgivning före inlämning som avses i punkt 3 a. 
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5. En begäran om incitament ska lämnas in till myndigheten i samband med begäran om 

rådgivning enligt punkt 3 eller den ansökan som avses i artikel 5 eller 17 i förordning (EG) 

nr 1829/2003 jämförd med artikel 19, och åtföljas av följande uppgifter: 

a) Den information som är nödvändig för att fastställa att den eller de avsedda 

egenskaper som uppnås genom den genetiska modifieringen av NGT-växten i 

kategori 2 uppfyller de villkor som avses i punkt 1. 

b) I tillämpliga fall de uppgifter som krävs för att visa att (den potentiella) sökanden 

eller anmälaren är ett litet eller medelstort företag. 

c) Vid tillämpning av punkt 3, information om de aspekter som förtecknas i del 1 i 

bilaga II, i den mån den redan kan lämnas, samt all annan relevant information. 

6. Artikel [...] 25 i direktiv 2001/18/EG och artikel 30 i förordning (EG) nr 1829/2003 ska 

tillämpas på information som lämnas till myndigheten i enlighet med denna artikel, 

beroende på vad som är lämpligt. 

7. Myndigheten ska fastställa de praktiska arrangemangen för genomförandet av 

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

som avses i punkt 1. 
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8. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 26 med 

avseende på ändring av förteckningarna över NGT-växters egenskaper i bilaga III i syfte 

att anpassa dem till de vetenskapliga och tekniska [...] framstegen eller till nya belägg för 

egenskapernas inverkan på hållbarheten, på följande villkor: 

a) Kommissionen ska beakta övervakningen av effekterna av denna förordning i 

enlighet med artikel 30.3. 

b) Kommissionen ska beakta och offentliggöra aktuell vetenskaplig litteratur gällande 

den miljömässiga, sociala och ekonomiska hållbarheten av den eller de egenskaper 

som den avser att lägga till i eller stryka från förteckningen i bilaga III. 

c) I tillämpliga fall ska kommissionen beakta resultaten av den övervakning av NGT-

växter i kategori 2 med egenskaper som uppnåtts genom genetisk modifiering som 

utförts i enlighet med artikel 14 h eller artikel 19.3. 
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Artikel 23 

Märkning av godkända NGT-produkter i kategori 2 

Utöver de märkningskrav som avses i artikel 21 i direktiv 2001/18/EG, artiklarna 12, 13, 24 och 25 

i förordning (EG) nr 1829/2003 och artikel 4.6–4.7 i förordning (EG) nr 1830/2003, och utan att det 

påverkar kraven i annan unionslagstiftning, får märkningen av godkända NGT-produkter i 

kategori 2 också innehålla uppgifter om den eller de egenskaper som den genetiska modifieringen 

medför, enligt vad som anges i medgivandet eller godkännandet enligt kapitel III avsnitten 2 eller 3 

i den här förordningen. Om denna bestämmelse används ska alla egenskaper hos NGT-växten i 

kategori 2 som uppnås genom den genetiska modifieringen anges på etiketten. 

Artikel 24 

[...] 

Artikel 25 

[...] 
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KAPITEL IV 

SLUTBESTÄMMELSER 

Artikel 26 

Utövande av delegeringen 

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med förbehåll för de villkor 

som anges i denna artikel. 

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5.3 och 22.8 ges till 

kommissionen för en period på fem år från och med [den dag då denna förordning träder i 

kraft]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio 

månader före utgången av perioden på fem år. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst 

medgivande förlängas med perioder av samma längd, såvida inte Europaparlamentet eller 

rådet motsätter sig en sådan förlängning senast tre månader före utgången av perioden i 

fråga. 
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3. De delegeringar av befogenhet som avses i artiklarna 5.3 och 22.8 får när som helst 

återkallas av Europaparlamentet eller rådet. Ett beslut om återkallelse innebär att 

delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphör att gälla. Beslutet får verkan 

dagen efter det att det offentliggörs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett 

senare i beslutet angivet datum. Det påverkar inte giltigheten av delegerade akter som 

redan har trätt i kraft. 

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samråda med experter som utsetts av 

varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av 

den 13 april 2016 om bättre lagstiftning(42). 

5. Så snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet 

och rådet denna. 

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 5.3 och 22.8 ska träda i kraft endast om varken 

Europaparlamentet eller rådet har gjort invändningar mot den delegerade akten inom en 

period på två månader från den dag då akten delgavs Europaparlamentet och rådet, eller 

om både Europaparlamentet och rådet, före utgången av den perioden, har underrättat 

kommissionen om att de inte kommer att invända. Denna period ska förlängas med 

två månader på Europaparlamentets eller rådets initiativ. 

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

Genomförandeakter 

Kommissionen ska anta genomförandeakter när det gäller följande: 

a) Den information som krävs för att visa att en växt är en NGT-växt. 

b) Utarbetande och utformning av de begäranden om verifiering samt innehållet i de 

verifieringsrapporter och beslut som avses i artiklarna 6 och 7. 

c) Krav på metoder och information för miljöriskbedömningen av NGT-växter i kategori 2 

och säkerhetsbedömningarna av NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2, i enlighet 

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

d) Tillämpningen av artiklarna 14 och 19, inbegripet bestämmelser om utarbetande och 

utformning av anmälan eller ansökan. 

e) Anpassade villkor för att uppfylla de krav på analysmetodens prestanda som avses i 

artiklarna 14.1 l och 19.2. 

Kommissionen ska samråda med livsmedelsmyndigheten innan den antar de genomförandeakter 

som avses i leden a–d. Genomförandeakterna ska antas i enlighet med det förfarande som avses i 

artikel 28.3. 
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Artikel 28 

Kommittéförfarande 

1. Kommissionen ska biträdas av den kommitté som inrättats genom artikel 58 i förordning 

(EG) nr 178/2002. 

2. När det hänvisas till denna punkt ska artikel 4 i förordning (EG) nr 182/2011 tillämpas. 

3. När det hänvisas till denna punkt ska artikel 5 i förordning (EG) nr 182/2011 tillämpas. 
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Artikel 29 

Vägledning 

1. Före den dag då denna förordning börjar tillämpas ska livsmedelsmyndigheten 

offentliggöra en detaljerad vägledning för att underlätta för anmälaren eller sökanden att 

utarbeta och utforma de anmälningar och den ansökan som avses i kapitlen II och III och 

för genomförandet av bilaga II. 

2. Före den dag då denna förordning börjar tillämpas ska det EU-referenslaboratorium för 

genetiskt modifierade livsmedel och foder som inrättats i enlighet med artikel 32 i 

förordning (EG) nr 1829/2003, med bistånd av Europeiska nätverket för GMO-

laboratorier, offentliggöra en detaljerad vägledning för att underlätta för anmälaren eller 

sökanden vid tillämpningen av artiklarna 14.1 l och 19.2. 
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Artikel 30 

Övervakning, rapportering och utvärdering 

1. Tidigast tre år efter det att det första beslutet har antagits i enlighet med artikel 6.8, 6.10 

eller 7.6 eller i enlighet med avsnitt 2 eller 3 i kapitel III, beroende på vilket som inträffar 

först, och därefter vart femte år, ska kommissionen till Europaparlamentet, rådet, 

Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén överlämna en 

rapport om tillämpningen av denna förordning. 

2. Rapporten ska också behandla eventuella etiska frågor som har uppstått i samband med 

tillämpningen av förordningen. 

3. För den rapportering som avses i punkt 1 ska kommissionen senast den [24 månader efter 

dagen för denna förordnings ikraftträdande], efter samråd med medlemsstaternas behöriga 

myndigheter i enlighet med direktiv 2001/18/EG och förordning (EG) nr 1829/2003, 

fastställa ett detaljerat program för övervakning av denna förordnings effekter baserat på 

indikatorer. Programmet ska närmare ange vilka åtgärder som ska vidtas av kommissionen 

och av medlemsstaterna när det gäller att samla in och analysera uppgifterna och övriga 

underlag. 
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4. Tidigast två år efter offentliggörandet av den första rapport som avses i punkt 1 ska 

kommissionen utvärdera tillämpningen av denna förordning och dess inverkan på 

människors och djurs hälsa, miljön, konsumentupplysningen, den inre marknadens 

funktion, den ekologiska sektorn samt den ekonomiska, miljömässiga och sociala 

hållbarheten. 

5. Kommissionen ska lägga fram en rapport om de viktigaste resultaten av den utvärdering 

som avses i punkt 4 för Europaparlamentet, rådet, Europeiska ekonomiska och sociala 

kommittén och Regionkommittén. 
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Artikel 30a 

Studie om inverkanav patentering 

Kommissionen ska utföra en studie av den inverkan som patentering av växter och relaterade 

metoder för licensiering och insyn kan ha på innovation inom växtförädling, på förädlarnas tillgång 

till genetiskt material av växtursprung och teknik och på jordbrukarnas tillgång till 

växtförökningsmaterial samt den övergripande konkurrenskraften för EU:s växtförädlingsindustri. 

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

resultaten av studien informera om åtgärder för uppföljning eller, om så är lämpligt, lägga fram ett 

förslag. 

Artikel 31 

Hänvisningar i annan unionslagstiftning 

När det gäller NGT-växter i kategori 2 ska hänvisningar i annan unionslagstiftning till bilaga II 

eller III till direktiv 2001/18/EG anses som hänvisningar till delarna 1 och 2 i bilaga II till denna 

förordning. 
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Artikel 32 

Administrativ granskning 

Beslut eller underlåtenhet att handla i kraft av de befogenheter som livsmedelsmyndigheten fått 

genom denna förordning får granskas av kommissionen på eget initiativ eller på begäran av en 

medlemsstat eller någon person som direkt och personligen berörs. 

För detta syfte ska en begäran överlämnas till kommissionen inom två månader från den dag då den 

berörda parten fått kännedom om handlingen eller underlåtenheten i fråga. 

Kommissionen ska utarbeta ett utkast till beslut inom två månader och, om så är lämpligt, begära att 

livsmedelsmyndigheten drar tillbaka sitt beslut eller åtgärdar sin underlåtenhet att handla. 
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Artikel 33 

Ändringar av förordning (EU) 2017/625 

Artikel 23 i förordning (EU) 2017/625 ska ändras på följande sätt: 

1. I punkt 2 ska led a ii ersättas med följande: 

”ii) odling av genetiskt modifierade organismer för livsmedels- och foderproduktion och 

korrekt tillämpning av den övervakningsplan som avses i artikel 13.2 e i 

direktiv 2001/18/EG, i artiklarna 5.5 b och 17.5 b i förordning (EG) nr 1829/2003 

och i artiklarna 14.1 h och 19.3 b i förordning [hänvisning till den här 

förordningen],”. 

2. I punkt 3 ska led b ersättas med följande: 

”b) odling av genetiskt modifierade organismer för livsmedels- och foderproduktion och 

korrekt tillämpning av den övervakningsplan som avses i artikel 13.2 e i 

direktiv 2001/18/EG, i artiklarna 5.5 b och 17.5 b i förordning (EG) nr 1829/2003 

och i artiklarna 14.1 h och 19.3 b i förordning [hänvisning till den här 

förordningen].”. 

Artikel 34 

Ikraftträdande och tillämpning 

1. Denna förordning träder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i 

Europeiska unionens officiella tidning. 

2. Den ska tillämpas från och med den [24 månader efter dagen för denna förordnings 

ikraftträdande]. 
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Denna förordning är till alla delar bindande och direkt tillämplig i alla medlemsstater. 

Utfärdad i Bryssel den 

På Europaparlamentets vägnar På rådets vägnar 

Ordförande Ordförande 
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BILAGA I 

Kriterier för NGT-växters likvärdighet med konventionella växter 

En NGT-växt anses likvärdig med konventionella växter när den skiljer sig från mottagar- eller 

föräldraväxten med högst 20 genetiska modifieringar per monoploidgenom av de typer som avses i 

punkterna 1–[...]4, i en DNA-sekvens med liknande sekvens som målplatsen och som kan förutses 

med bioinformatiska verktyg. 

Särskilda kriterier för användning av riktad mutagenes: 

1. Substitution eller införande av högst 20 nukleotider. 

2. Borttagning av ett obegränsat antal nukleotider. 

Särskilda kriterier för användning av cisgenesis: 

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

resulterande kombinationen av DNA-sekvenser i mottagarväxten redan förekommer hos en 

art från förädlarnas genpool: 
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(c) [...] Införande av en kontinuerlig DNA-sekvens som finns i förädlarnas genpool. 

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

som finns i förädlarnas genpool. 

4. [...]Riktad inversion av en sekvens av ett obegränsat antal nukleotider. 

5. [...] 
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BILAGA II 

Riskbedömning av NGT-växter i kategori 2 och av NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2 

I del 1 i denna bilaga beskrivs de allmänna principer som ska följas vid den miljöriskbedömning av 

NGT-växter i kategori 2 som avses i artiklarna 13 c och d, 14.1 e och 19.3 a, och vid den 

säkerhetsbedömning av NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2 som avses i artikel 19.1 b. 

Del 2 innehåller särskilda uppgifter för miljöriskbedömningen av NGT-växter i kategori 2 och del 3 

innehåller särskilda uppgifter för säkerhetsbedömningen av NGT-livsmedel och NGT-foder i 

kategori 2. 
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Del 1 – Allmänna principer och uppgifter 

Miljöriskbedömningen ska genomföras enligt principerna i bilaga II till direktiv 2001/18/EG. 

Den typ av uppgifter och den mängd uppgifter som krävs för miljöriskbedömningen av NGT-växter 

i kategori 2 i bilaga III till direktiv 2001/18/EG och för säkerhetsbedömningen av NGT-livsmedel 

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

inkluderar följande: 

a) Egenskaper hos NGT-växten i kategori 2, i synnerhet den eller de egenskaper som har införts, 

den eller de modifierade eller införda genomsekvensernas funktion samt funktionen hos en gen 

som störs av den eller de införda [...] genomsekvenserna [...]. 

b) Tidigare erfarenhet av konsumtion av samma växtart eller växtarter med liknande egenskaper 

eller i vilka liknande genomsekvenser har modifierats, förts in eller avbrutits, [...] eller därav 

framställda produkter. 

c) Tidigare erfarenhet av odling av samma växtart eller växtarter med liknande egenskaper eller i 

vilka liknande [...] genomsekvenser har modifierats, förts in eller avbrutits. 
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d) Omfattningen på och villkoren för utsättningen. 

e) Avsedda användningsvillkor för NGT-växten i kategori 2.[...] 

f) Den potentiella utsättningsmiljön. 

Miljöriskbedömningen av NGT-växter i kategori 2 och riskbedömningen av NGT-livsmedel och 

NGT-foder i kategori 2 ska innehålla följande: 

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

b) Exponeringsbeskrivning[...]. 

c) Beskrivning av risken.[...] 

d) Riskhanteringsstrategier, beroende på vad som är tillämpligt. 

e) Utvärdering av den totala risken och slutsatser. 
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Följande uppgifter är alltid obligatoriska: 

a) Bestämning av faror och beskrivning av faror 

i) Uppgifter om mottagarväxter eller, i förekommande fall, moderväxter. 

ii) Molekylär karakterisering. 

Uppgifterna ska anges i form av en sammanställning av redan tillgängliga uppgifter från 

vetenskaplig litteratur eller andra källor, eller vid behov vetenskapliga uppgifter genom 

lämpliga försöksstudier eller bioinformatiska studier. 

b) Exponeringsbeskrivning[...] 

Uppgifter ska anges om sannolikheten för förekomst av varje eventuell negativ effekt som har 

identifierats. Detta ska utvärderas med beaktande av utsättningsmiljöns eller 

utsättningsmiljöernas egenskaper, omfattningen på och villkoren för utsättningen, avsedd 

funktion, roll i kosten och förväntad användningsnivå för livsmedlet och fodret i EU samt 

omfattningen av ansökan om godkännande. 
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c) Beskrivning av risken 

Sökanden ska basera sin riskbeskrivning av NGT-växter i kategori 2, livsmedel och foder av 

NGT-växter 2 på uppgifter från bestämning och beskrivning av faror samt bedömning av 

exponeringen. Risken ska beskrivas genom en kombination, för varje eventuell negativ effekt, 

av omfattningen och sannolikheten för att den negativa effekten uppstår så att en kvantitativ 

eller halvkvantitativ uppskattning av risken kan göras. Osäkerheten i fråga om varje 

identifierad risk ska i förekommande fall beskrivas och om möjligt uttryckas i kvantitativa 

termer. 

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

endast krävas [...] om detta är nödvändigt för att hantera riskhypotesen för livsmedlet eller fodret av 

NGT-växten i kategori 2 [...]. 

 

Del 2 – Särskilda uppgifter för miljöriskbedömningen av NGT-växter i kategori 2 avseende 

bestämning av faror och beskrivning av faror 

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

3. Potentiell genöverföring 

4. Interaktion av NGT-växten i kategori 2 med målorganismer 

5. Interaktion av NGT-växten i kategori 2 i med icke-målorganismer 

6. Inverkan av specifika metoder för odling, hantering och skörd 

7. Effekter på biogeokemiska processer 

8. Effekter på människors och djurs hälsa 

 

Del 3 – Särskilda uppgifter för säkerhetsbedömningen av NGT-livsmedel och NGT-foder i 

kategori 2 avseende bestämning av faror och beskrivning av faror 

1. Analys av odlingsegenskaper, fenotypiska egenskaper och sammansatta egenskaper 

2. Toxikologi 

3. Allergiframkallande egenskaper 

4. Näringsbedömning 

 



 

 

16443/23   mk/AIS/ss 110 

BILAGA III LIFE.3  SV 
 

BILAGA III 

Egenskaper som avses i artikel 22 

 

Del 1 

Egenskaper som motiverar de incitament som avses i artikel 22: 

1. Förbättrad avkastning, inklusive avkastningsstabilitet och avkastning vid begränsad 

användning av insatsmedel. 

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

svamp, bakterier, virus, insekter och andra skadegörare. 

3. Tolerans/resistens mot abiotisk stress, inbegripet [...] anpassning till klimatförhållandena. 

4. Effektivare användning av naturresurser, såsom vatten och näringsämnen. 

4a. Minskat behov av externa insatsvaror, såsom växtskyddsmedel och gödselmedel. 

5. Egenskaper som ökar hållbarheten i lagring, bearbetning och distribution. 

6. Ökad kvalitet eller förbättrade näringsmässiga egenskaper. 

7. Biologisk rening [...] 

 

Del 2 

Egenskaper som utesluter tillämpningen av de incitament som avses i artikel 22: tolerans mot 

herbicider. 
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