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INLEDNING

Nya genomiska metoder ger nya mdjligheter att fordndra det genetiska materialet hos en
organism, vilket mojliggdér utvecklingen av vixtsorter med sdrskilda egenskaper. I
kommissionens studie fran april 2021 konstaterades att den nuvarande lagstiftningen behover
anpassas till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen for vissa nya genomiska metoder
och dirav framstéllda produkter. I studien drogs ocksa slutsatsen att vixter som erhallits med
nya genomiska metoder kan bidra till malen i den europeiska grona given och frén jord till
bord-strategin.

Detta initiativ omfattar vaxter som framstillts genom riktad mutagenes och cisgenes samt
darav framstéllda livsmedel och foder. Det finns starka beldgg for sdkerheten hos vixter som
erhallits genom riktad mutagenes och cisgenes. Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet konstaterade att det inte finns nagra nya faror som é&r sirskilt kopplade till
dessa metoder och att det frdn fall till fall kan krdvas en mindre méngd data for
riskbedomningen jamfort med vad som &r fallet vid transgenes. Dessutom kan riktad
mutagenes och cisgenes ge upphov till forandringar som 1 vissa fall ocksd kan erhéllas pa
naturlig vig eller genom konventionell férddling.

Den typ av vixttillimpningar som fér stort utrymme inom forskningen och utvecklingen,
kombinerat med den relativt enkla och snabba tillimpligheten av dessa nya metoder, skulle
kunna gynna jordbrukare, konsumenter och miljon.

PROBLEMFORMULERING
Initiativet forvéntas atgirda foljande tre problem:

o Tillstandsforfarandet och riskbeddmningskraven i den nuvarande lagstiftningen om
genetiskt modifierade organismer dr inte anpassade till den méangfald av potentiella
véixtprodukter som kan erhéllas genom riktad mutagenes och cisgenes och &r dérfor
oproportionella eller otillrdckliga 1 vissa fall.

e Den nuvarande lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer innebér
genomforande- och verkstéllighetsutmaningar for vissa vixter som framstéllts genom
riktad mutagenes eller cisgenes, sirskilt vaxter for vilka en sérskild detektionsmetod
inte kan tillhandahallas.

e Den nuvarande lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer som tillimpas pa
nya genomiska metoder bidrar inte till utvecklingen av innovativa gynnsamma
produkter.

Drivkrafterna bakom dessa problem é&r bland annat att det nuvarande regelverket slapar efter
den vetenskapliga utvecklingen och inte dr utformat for att utveckla innovativa produkter med
nya genomiska metoder och for att sldppa ut dem pa marknaden.

VARFOR BOR EU VIDTA ATGARDER?

Atgirder pd EU-niv4 dr nddvindiga for att uppna en harmoniserad och hog skyddsniva for
manniskors och djurs hélsa och for miljon ndr det géller vixter framstillda med nya
genomiska metoder samt ddrav framstillda livsmedel och foder sa att dessa produkter kan
cirkulera fritt pd en vél fungerande inre marknad. Det finns ocksa ett akut behov av att
sakerstdlla tillgdngen till vixtsorter som kan bidra till utmaningar som hotad
livsmedelstrygghet, klimatfordndringar och minskad biologisk maéngfald, vilka forvérrats
ytterligare av den nuvarande geopolitiska krisen och energikrisen i Europa. I fran jord till



bord-strategin konstateras att biotekniken kan bidra till att méta dessa utmaningar, som kréaver
EU-omfattande atgérder.

MAL

De allménna mélen for detta initiativ &r att upprétthalla en hog skyddsniva for ménniskors och
djurs hdlsa samt for miljon, i enlighet med forsiktighetsprincipen, att mojliggora utveckling
och utsldppande pa marknaden av vixter och vaxtprodukter som bidrar till innovations- och
héllbarhetsmélen i den europeiska grona given, frén jord till bord-strategin och strategin for
biologisk méngfald samt att sdkerstilla en vél fungerande inre marknad och stdrka
konkurrenskraften for EU:s jordbruksbaserade livsmedelssektor i EU och globalt genom att
skapa lika villkor for aktorerna. Foljande specifika mal ska bidra till att uppné dessa allmidnna
maél:

1. Forfaranden for avsiktlig utsittning och utsldppande pa marknaden som sékerstéller att
vixter framstidllda med nya genomiska metoder samt dirav framstillda
livsmedel/foder &r lika sdkra som deras konventionella motsvarigheter, utan att detta
medfor en onddig regelborda.

2. Auvsiktlig utséttning och utslippande pa marknaden av vixter framstillda med nya
genomiska metoder samt dédrav framstéllda livsmedel/foder som innefattar minga
olika véxtarter och vixtegenskaper av olika utvecklare.

3. Vixter framstillda med nya genomiska metoder som sitts ut eller sldpps ut pa
marknaden och har egenskaper som kan bidra till ett hallbart jordbruksbaserat
livsmedelssystem.

VILKA POLITISKA ALTERNATIV FINNS DET?

Efter en granskning av potentiella dtgidrder delades atgdrderna in i foljande fem politiska
alternativ:

1. Referensscenario: Vixter som erhallits genom riktad mutagenes och cisgenes skulle
fortsdtta att omfattas av den nuvarande lagstiftningen om genetiskt modifierade
organismer och dess krav avseende riskbeddmning, tillstdnd, sparbarhet och méarkning.

2. Alternativ 1: Lagstiftningen skulle anpassas for att ta hiansyn till de olika riskprofilerna
for vixter som erhallits genom riktad mutagenes och cisgenes samt for att hantera
detektionsutmaningar. Kraven pa sparbarhet och markning skulle vara desamma som i
referensscenariot.

3. Alternativ 2: Lagstiftningen skulle anpassas for att ta hdnsyn till de olika riskprofilerna
for vixter som erhdllits genom riktad mutagenes och cisgenes, for att hantera
detektionsutmaningar och for att skapa incitament for utveckling och utslappande pé
marknaden av véxtprodukter som kan bidra till ett hallbart jordbruksbaserat
livsmedelssystem genom lagstiftningsincitament, med foljande markningsalternativ:
en mirkning avseende genetiskt modifierade organismer atfoljd av en
héllbarhetsmérkning eller en faktaupplysning om den introducerade egenskapen eller
ingen markning alls avseende genetiskt modifierade organismer om egenskaperna till
foljd av de nya genomiska metoderna kan bidra till hallbarhet.

4. Alternativ 3: Lagstiftningen skulle anpassas for att ta hansyn till de olika riskprofilerna
for vixter som erhallits genom riktad mutagenes och cisgenes samt for att hantera
detektionsutmaningar. Dérutdver skulle den som ansoker om tillstind behova visa att
den introducerade egenskapen inte har en negativ inverkan pa hallbarheten.



5. Alternativ 4: anmilningsforfarande' for vixter som erhillits genom riktad mutagenes
eller cisgenes och som dven skulle kunna forekomma naturligt eller framstillas genom
konventionell forddling. Dessa véxter skulle behandlas pa liknande sétt som
konventionella viaxter och skulle omfattas av ett Oppenhetsregister. For andra véxter
skulle alternativ 1, 2 eller 3 gilla.

DET REKOMMENDERADE ALTERNATIVET

Det rekommenderade alternativet &r en kombination av alternativ 4 (for vixter framstillda
med nya genomiska metoder som dven skulle kunna férekomma naturligt eller framstillas
genom konventionell forddling) och alternativ 2 (for dvriga véxter framstidllda med nya
genomiska metoder). For de sistndmnda skulle mirkningen besta av en etikett med uppgift om
den produkt som erhallits genom bioteknik och en faktaupplysning om syftet med den
introducerade egenskapen.

EFFEKTER AV DET REKOMMENDERADE ALTERNATIVET

Kombinationen av alternativ 4 for produkter som @ven skulle kunna forekomma naturligt eller
framstéllas genom konventionell forddling och alternativ 2 for alla G&vriga produkter
sakerstéller 1 storsta mojliga utstrackning att vixter framstillda med nya genomiska metoder
samt ddrav framstéllda livsmedel/foder &r lika sikra som sina konventionella motsvarigheter,
utan att detta medfor en onddig regelborda, att sddana vixter och livsmedel/foder, som
innefattar méinga olika véxtarter och viaxtegenskaper av olika utvecklare, slipps ut pd
marknaden och att dessa vixter har egenskaper som kan bidra till ett hallbart jordbruksbaserat
livsmedelssystem.

Att vixter framstdllda med nya genomiska metoder som &dven skulle kunna forekomma
naturligt eller framstillas genom konventionell {orddling omfattas av ett
anmilningsforfarande okar sdkerheten samtidigt som det sédkerstdlls att kraven star i
proportion till risken med sddana véxter. Detta alternativ har den dverldgset storsta positiva
inverkan pa utvecklingen och utsldppandet pa marknaden av produkter framstillda med nya
genomiska metoder, eftersom det leder till en hogre grad av forenkling och minskning av den
administrativa bordan for sokande och myndigheter. Detta alternativ visar ocksd den storsta
potentialen ndr det géller att underlétta de nya genomiska metodernas bidrag till hallbarheten i
det jordbruksbaserade livsmedelssystemet, mot bakgrund av utvecklingskedjan och i
samverkan med EU:s politik och utvecklingen pé lagstiftningsomradet. Det &r det i sdrklass
mest fordelaktiga alternativet for sm& och medelstora foretag, eftersom de administrativa
kostnaderna och efterlevnadskostnaderna kommer att minska avsevért, och det har storst
inverkan pa konkurrenskraften.

Ett tillstind med anpassad riskbeddmning for véxter framstdllda med nya genomiska metoder
som inte omfattas av anmilningsforfarandet sdkerstiller sdkerhet samt proportionalitet genom
att anpassa uppgiftskraven for riskbedomningen till de olika riskprofilerna for véxter
framstéillda med nya genomiska metoder som inte skulle kunna forekomma naturligt eller
framstillas genom konventionell forddling. Det skulle medf6ra en ytterligare forbattring, om
dn en mattlig sddan pd vissa punkter, betriffande attraktionskraften for att utveckla sddana
vixter 1 EU. Kostnadsminskningarna for sokande jamfort med referensscenariot varierar fran
laga till mycket stora. Lagstiftningsincitament skulle ge mattliga positiva effekter ndr det
géller att styra utvecklingen mot egenskaper med héllbarhetspotential och skulle underlétta

' I lagstifiningsforslaget anviinds begreppet kontrollforfarande.



tillgdngen till och navigeringen 1 regelverket, sdrskilt for sma och medelstora féretag, och
stodja deras konkurrenskraft.

Vixter framstdllda med nya genomiska metoder for vilka tillstand krdvs skulle &dven
fortsdttningsvis omfattas av kraven pa spédrbarhet och mérkning. Maérkningen skulle
kompletteras med information om syftet med den genetiska modifieringen sa att aktdrer och
konsumenter kan gora vilgrundade val, vilket forvintas oka efterfragan pd produkter med
gynnsamma egenskaper.

Nar det giller vixter framstdllda med nya genomiska metoder som omfattas av krav pa
tillstind  skulle de nuvarande verktygen (sparbarhet, mairkning, nationella
samexistensatgdrder) fortsdtta att vara tillgdngliga for leveranskedjor som inte anvénder
genetiskt modifierade organismer. Nér det géller vixter framstdllda med nya genomiska
metoder som omfattas av krav pa anmilan skulle 0ppenhetsatgirder gora det mojligt for
aktorer att i borjan av leveranskedjan besluta att anvdnda eller undvika nya genomiska
metoder. I ett offentligt register skulle aktorer och konsumenter f information om vixter
framstidllda med nya genomiska metoder som har uppfyllt kriterierna inom
anmalningsforfarandet.

Med det rekommenderade alternativet skapas en stodjande ram for att tillgodose efterfragan
pa nya sorter med egenskaper som dr gynnsamma for miljon. Dérigenom frdmjas hallbara
jordbruksmetoder samtidigt som konsumenterna gynnas. Det rekommenderade alternativet &r
jamforbart med det tillvigagangssétt som tillimpas 1 allt fler tredjelédnder och skulle medfora
minst storningar i handeln. Det skulle sdkerstélla en noggrann dvervakning av spridningen av
produkter framstillda med nya genomiska metoder och de relaterade ekonomiska,
miljomissiga och sociala effekterna.
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