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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Nya genomiska metoder' ger nya mojligheter att forindra det genetiska materialet
hos en organism, vilket mdjliggér en snabb utveckling av véxtsorter med sdrskilda
egenskaper. Nya genomiska metoder dr en rad olika metoder som var och en kan
anvdndas pad olika sitt for att uppnad olika resultat. I ménga fall kan dessa nya
metoder leda till mer riktade och exakta modifieringar av genomet dn konventionell
foradling eller vedertagna genomiska metoder?, och dessa modifieringar skulle eller
skulle inte ha kunnat produceras i naturen eller erhallas genom konventionell
foradling.

Riktad mutagenes® och cisgenes* (inklusive intragenes) betraktas som nya genomiska
metoder. De skiljer sig frdn vedertagna genomiska metoder pa s sétt att de har nya
egenskaper, till exempel 0kad precision och snabbhet ndr det géller att infora
onskade genetiska modifieringar samt inférandet av genetiskt material fran endast en
korsbefruktad® art. Vid riktad mutagenes och cisgenes infors inte nigot genetiskt
material fran icke-korsbefruktade arter — transgenes — vilket dock é&r fallet vid
vedertagna genomiska metoder. I vissa fall kan produkter som innehéller eller bestar
av vixter med genetiska modifieringar som infors genom nya genomiska metoder
dessutom inte sérskiljas fran produkter som innehéller eller bestdr av vixter som
forddlas konventionellt genom analysmetoder, vilket alltid &r mojligt for vedertagna
genomiska metoder.

Tillampningsomradet for detta initiativ omfattar vixter som framstéllts genom riktad
mutagenes och cisgenes (inklusive intragenes), produkter som innehéller eller bestar
av sddana vixter samt livsmedel och foder som innehaller, bestar av eller har
framstillts av sddana vixter. Valet av tillimpningsomrade grundar sig pa flera skal.
Manga avancerade och tidiga forsknings- och utvecklingstillimpningar avser véxter,
och flera vaxtprodukter finns redan pa marknaden eller kommer att gora det mycket
snart. I vissa fall kan 1 huvudsak likvérdiga vixter erhdllas med konventionell
foradling samt med riktad mutagenes och cisgenes. Sidkerhetsdata finns framst
tillgéngliga for véixter som erhalls genom riktad mutagenes och cisgenes, medan det i
detta skede dr svart att dra relevanta slutsatser om andra nya genomiska metoder och
tillimpningar pa djur och mikroorganismer.

Nair det géller risker for ménniskors och djurs hilsa samt for miljon konstaterade
Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa) att det inte finns ndgra

En 6vergripande term som anvénds for att beskriva en rad olika metoder som kan foréndra det genetiska
materialet hos en organism och som har uppkommit eller utvecklats sedan 2001, da
unionslagstiftningen om genetiskt modifierade organismer antogs.

Metoder for genetisk modifiering utvecklade fore 2001, d& unionslagstiftningen om genetiskt
modifierade organismer antogs.

En &vergripande term som anvénds for att beskriva nyare metoder fér mutagenes som inducerar en eller
flera mutationer pa sérskilt utvalda platser i genomet, utan att frimmande genetiskt material infors.
Inforande av genetiskt material (t.ex. en gen) i en mottagarorganism frén en givare som &r sexuellt
kompatibel (korsbefruktning). Det exogena genetiska materialet kan inforas utan (cisgenes) eller med
modifieringar/strukturella fordndringar (intragenes).

Korsbefruktning innebér att det inte finns nagra naturliga hinder for korsning av tva vixter av samma
eller olika art.
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sirskilda faror kopplade till riktad mutagenes eller cisgenes®. Efsa konstaterade ocksa
att risken for oavsiktliga effekter (dvs. icke avsedda effekter) kan minskas betydligt
vid riktad mutagenes jaimfort med transgenes eller konventionell forddling. Pa grund
av hur dessa nya metoder fungerar, och jamfort med transgenes, kan det dérfor
krivas en mindre mingd data for riskbeddmningen av dessa véxter samt dirav
framstéllda produkter.

Det finns en stor efterfragan i unionen och globalt pa vixter som framstéllts med nya
genomiska metoder, pd grund av deras potential att bidra till hanteringen av de
aktuella ~ utmaningarna i det  jordbruksbaserade livsmedelssystemet.
Klimatforindringarna och forlusten av biologisk mangfald har lagt fokus pa
livsmedelskedjans langsiktiga motstandskraft och behovet av en dvergang till mer
héllbara jordbruks- och livsmedelssystem. I den europeiska grona givens fran jord till
bord-strategi’ lyfts sirskilt nya metoder fram, inklusive bioteknik, som ér sikra for
konsumenterna och miljén och gynnar samhéllet som helhet, som ett mdjligt verktyg
for att 6ka hallbarheten i de jordbruksbaserade livsmedelssystemen och hjélpa till att
garantera livsmedelstryggheten®.

Covid-19-pandemin och Rysslands anfallskrig mot Ukraina har ocksd avsldjat
unionens externa beroende. I sitt meddelande om &versyn av handelspolitiken’
betonade kommissionen den Oppna handelns betydelse inom begreppet dppet
strategiskt oberoende och paminde om vikten av en 6ppen och rittvis handel med vil
fungerande, diversifierade och hallbara globala védrdekedjor. Nya genomiska metoder
tillimpas pa en mycket storre midngd vixtarter dn de vedertagna genomiska
metoderna och kan till exempel bidra till att minska unionens beroende av import av
vegetabiliska proteiner. De kan ocksd stodja de sarskilda behoven i de yttersta
randomradena. De nya genomiska metoderna dr mer tekniskt tillgédngliga dn de
vedertagna genomiska metoderna i och med att de har l4ga kostnader for intrdde pa
marknaden samt rorelsekostnader. Detta kan innebéra att utvecklarna och anvéndarna
av dessa metoder blir mer diversifierade om tillgdngen till metoderna samt de

Efsas panel for genetiskt modifierade organismer, ”’Scientific opinion addressing the safety assessment
of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and other Site-Directed Nucleases with similar
function”. EFSA Journal 2012;10(10):2943. doi:10.2903/j.efsa.2012.2943.

Efsas panel for genetiskt modifierade organismer, ”Applicability of the EFSA Opinion on SDNs type 3
for the safety assessment of plants developed using SDNs type 1 and 2 and oligonucleotide-directed
mutagenesis”. EFSA Journal 2020;18(11):6299. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

Efsas panel for genetiskt modifierade organismer, 2012. ”Scientific opinion addressing the safety
assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis”. EFSA Journal 2012;10(2):2561.
Efsas panel for genetiskt modifierade organismer, 2022. “Updated scientific opinion on plants
developed through cisgenesis and intragenesis”. EFSA Journal 2022;20(10):7621, 33 sidor.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

Efsas panel for genetiskt modifierade organismer, 2021. ”Scientific Opinion on the evaluation of
existing guidelines for their adequacy for the molecular characterisation and environmental risk
assessment of genetically modified plants obtained through synthetic biology”. EFSA Journal
2021;19(2):6301, 21 sidor. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6301.

Efsas panel for genetiskt modifierade organismer, 2022. Scientific Opinion on the evaluation of
existing guidelines for their adequacy for the food and feed risk assessment of genetically modified
plants obtained through synthetic biology”. EFSA Journal 2022;20 (7):7410, 25 sidor.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7410.

Fran jord till bord-strategin for ett rittvisare, hilsosammare och miljévinligare livsmedelssystem.
COM(2020) 381 final.

Sdkra livsmedelsforsorjningen och stirka motstandskraften i livsmedelssystemen. COM(2022) 133
final.

Oversyn av handelspolitiken — En 6ppen, hdllbar och bestimd handelspolitik. COM(2021) 66 final.
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overkomliga priserna bibehélls. De nya genomiska metoderna skulle 4ven kunna vara
relevanta 1 ldg- och medelinkomstldnder, vilka skulle gynnas av att traditionella,
lokala vixtarter anpassas sd att de kan std& emot fordndrade forhédllanden. Ett
stoddjande ramverk 1 EU skulle ocksa kunna frimja anvéndningen i dessa lander.

I sin dom av den 25 juli 2018 i mal C-528/16'° fastslog Europeiska unionens domstol
att direktiv 2001/18/EG inte kan tolkas sa, att bestimmelsen innebér att genetiskt
modifierade organismer som erhalls med hjdlp av nya metoder for mutagenes som
har uppstétt eller i huvudsak utvecklats efter det att direktivet antogs undantas fran
direktivets tillampningsomrade.

I beslut (EU) 2019/1904 av den 8 november 2019 uppmanade rddet kommissionen
att senast den 30 april 2021 ldgga fram en studie mot bakgrund av den domen om
stdllningen for nya genomiska metoder enligt unionsritten, och ett forslag (4tfoljt av
en konsekvensbeddmning), om sé dr lampligt med hénsyn till resultaten av studien.

Kommissionen &verlimnade den begirda studien!' den 29 april 2021. Dir
konstaterades att det finns starka indikationer pa att den nuvarande
unionslagstiftningen om genetiskt modifierade organismer inte &r ldmplig for att
reglera véxter som erhdlls genom riktad mutagenes eller cisgenes samt dérav
framstéillda produkter (inklusive livsmedel och foder), samt att lagstiftningen
behover anpassas till de vetenskapliga och tekniska framstegen pd detta omrade. I
studien identifierades foljande problem:

° Kraven pé& riskbedomning och tillstdndsforfarande 1 den nuvarande
lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer ir inte anpassade till den
mangfald av potentiella véxtprodukter som kan erhallas genom riktad
mutagenes och cisgenes och dr darfor oproportionerliga eller otillrackliga i
vissa fall.

e  Den nuvarande lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer kommer att
vara svar att genomfora och verkstélla for vissa vixter som framstéllts genom
riktad mutagenes eller cisgenes, sérskilt vixter for vilka en sédrskild
detektionsmetod inte kan tillhandahallas.

° Tillampningen av den nuvarande lagstiftningen om genetiskt modifierade
organismer pa nya genomiska metoder bidrar inte till utvecklingen av
innovativa  produkter =~ som kan gynna  fOrddlare, jordbrukare,
livsmedelsforetagare, konsumenter och miljon.

Dessa problem pédverkar manga aktorer inom jordbruks- och livsmedelssystemet,
sarskilt forddlare, sektorn for innovation och forskning inom bioteknik f{or
jordbruket, jordbrukare, biobaserad industri och konsumenter, handlare samt
unionsmyndigheter och nationella myndigheter. Utanfoér unionen har dessutom flera
tredjelédnder redan vidtagit atgirder pa omradet nya genomiska metoder och anpassat
graden av tillsyn till den sérskilda karaktiren hos vixter som framstillts med nya
genomiska metoder samt dérav framstdllda produkter. Om unionens ramverk for
genetiskt modifierade organismer inte anpassas till nya genomiska metoder riskerar
unionen att 1 betydande utstrackning uteslutas fran den tekniska utveckling och de
ekonomiska, sociala och miljomaéssiga fordelar som dessa nya metoder potentiellt

10 Domstolens dom av den 25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl./Premier ministre och Ministre de

I’ Agriculture, de I’ Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.
i SWD(2021) 92.
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kan ge upphov till. Detta skulle 1 sin tur leda till ett minskat strategiskt oberoende for
unionen.

Unionens regelverk bor darfor anpassas sa att nya genomiska metoder omfattas av en
lamplig grad av tillsyn. Forslaget har f6ljande mal:

Allminna mal

e  Uppritthalla en hog skyddsniva for manniskors och djurs hilsa samt for miljon,
1 enlighet med forsiktighetsprincipen.

e  Mojliggora utveckling och utsldppande pa marknaden av véxter och
vaxtprodukter som bidrar till innovations- och hallbarhetsméilen 1 den
europeiska grona given, fran jord till bord-strategin och strategin for biologisk
méngfald!?.

° Sédkerstilla en vidl fungerande inre marknad for véxter framstdllda med nya
genomiska metoder samt for produkter, livsmedel och foder som innehaller,
bestar av eller har framstillts av sddana véxter, och stirka konkurrenskraften
for unionens jordbruksbaserade livsmedelssektor pa unionsnivd och global
niva, inbegripet lika villkor for aktorerna.

Specifika mal

° Forfaranden for avsiktlig utsidttning och utsldppande p& marknaden som
sakerstéller att vixter som framstéllts med nya genomiska metoder samt dirav
framstéllda livsmedel och foder &r lika sdkra som deras konventionella
motsvarigheter, utan att detta medfor en onddig regelborda.

e  Avsiktlig utsittning och utsldppande pd marknaden av véxter framstéllda med
nya genomiska metoder samt dédrav framstdllda livsmedel och foder som
innefattar manga olika vaxtarter och vaxtegenskaper av olika utvecklare.

° Vixter framstdllda med nya genomiska metoder som sitts ut eller slédpps ut pa
marknaden och har egenskaper som kan bidra till ett hallbart jordbruksbaserat
livsmedelssystem.

Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omréadet

Vixter framstdllda med nya genomiska metoder omfattas av den nuvarande
unionslagstiftningen om genetiskt modifierade organismer (direktiv 2001/18/EG,
forordning (EG) nr 1829/2003, forordning (EG) nr 1830/2003 och direktiv
2009/41/EG). Genom detta forslag faststélls nya krav specifikt for vixter som erhalls
genom riktad mutagenes och cisgenes, produkter som innehdller eller bestir av
sadana vaxter samt livsmedel och foder som innehaller, bestar av eller har framstéllts
av sddana véxter. Detta forslag delar mélen i lagstiftningen om genetiskt modifierade
organismer om att sékerstilla en hog skyddsniva for manniskors hilsa och for miljon
1 enlighet med forsiktighetsprincipen och om att sdkerstélla den inre marknadens
funktion, samtidigt som hédnsyn tas till sdrdragen hos vixter framstdllda med nya
genomiska metoder. Forslaget dr forenligt med det befintliga ramverket.

EU:s strategi for biologisk mangfald for 2030 — Ge naturen storre plats i vdra liv. COM(2020) 380
final.
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. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Forslaget dr en del av den dvergripande politiken i1 den europeiska grona given och
relaterade strategier, ddribland fran jord till bord-strategin och strategin for biologisk
méngfald, unionens strategi for klimatanpassning och det planerade initiativet om en
rattslig ram for ett hallbart livsmedelssystem. Forslaget dr forenligt med malen i
dessa strategier.

Till exempel skulle vixter framstdllda med nya genomiska metoder, genom
utveckling av véxter som dr resistenta mot skadegorare, kunna vara ett av de verktyg
som bidrar till malet om att minska anvdndningen av och riskerna med
bekdmpningsmedel i fran jord till bord-strategin och i forslaget till forordning om
hallbar anvindning av vixtskyddsmedel?.

Utsldppande p& marknaden och odling av vixtforokningsmaterial och
skogsodlingsmaterial genom nya genomiska metoder méste ocksa vara forenliga med
unionslagstiftningen om saluforing av utsdde och annat véixtforokningsmaterial samt
skogsodlingsmaterial, som ocksa héller pd att ses dver. Syftet med den dversynen &r
att sédkerstdlla tillgdngen och valmgjligheterna inom wunionen vad betréffar
vaxtforokningsmaterial och skogsodlingsmaterial av hog kvalitet som kan anpassas
till nuvarande och fOrutsebara klimatfordndringar och som bidrar till
livsmedelstrygghet, hallbar produktion och skydd av den biologiska mangfalden.
Malen inom initiativet om nya genomiska metoder, & ena sidan, och dversynen av
lagstiftningen om saluforing av utsidde och annat véxtforokningsmaterial samt
skogsodlingsmaterial, & andra sidan, dr dérfor helt forenliga.

Detta forslag delar malen rorande héllbart jordbruk och livsmedelsproduktion i
unionslagstiftningen om ekologisk produktion (férordning (EU) 2018/848!%).
Genom forordning (EU) 2018/848 forbjuds anvindningen av genetiskt modifierade
organismer och genetiskt modifierade foder och livsmedel inom ekologisk
produktion. Enligt detta forslag fortsitter forbudet att gélla alla véxter, livsmedel och
foder framstdllda med nya genomiska metoder som omfattas av det. Detta ar
forenligt med forordning (EU) 2018/848 eftersom anvindningen av nya genomiska
metoder dr oforenlig med det nuvarande begreppet ekologisk produktion 1 forordning
(EU) 2018/848 och konsumenternas nuvarande uppfattning om ekologiska produkter.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Riittslig grund

Forslaget grundas pd artiklarna 43, 114 och 168.4b 1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt. Dessa artiklar utgoér den rittsliga grunden for unionen att anta
atgdrder som syftar till att genomfora den gemensamma jordbrukspolitiken (artikel
43) samt sdkerstdlla en vidl fungerande inre marknad (artikel 114) och en hog
skyddsniva for ménniskors hédlsa pa veterindr- och véxtskyddsomradet (artikel 168.4

b).
13 COM(2022) 305 final, 2022/0196 (COD), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/7uri=CELEX%3A52022PC0305&qid=1674645473396.
14 EUT L 150, 14.6.2018, s. 1.
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Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)!s

Vixter som erhallits genom riktad mutagenes och cisgenes ér levande organismer
som, liksom alla andra vixter, nir de sitts ut i miljon 1 experimentsyfte eller 1 form
av kommersiella produkter, kan foroka sig och dverskrida nationsgrianser. Kraven for
avsiktlig utsdttning och utsldppande pd marknaden av vixter framstéllda med nya
genomiska metoder samt dédrav framstéillda livsmedel och foder &4r redan
harmoniserade pa unionsnivd inom den befintliga réttsliga ramen for genetiskt
modifierade organismer. For att sdkerstilla att dessa véxter, produkter samt
livsmedel och foder kan cirkulera fritt pd den inre marknaden, samtidigt som en hog
skyddsnivd for méinniskors och djurs hélsa samt for miljon sdkerstills, maéste
regelverket anpassas till de sdrskilda egenskaperna hos de véxter som erhélls med
dessa metoder. I EU:s fran jord till bord-strategi erkédnns dessutom potentialen hos ny
teknik, inklusive bioteknik, nér det géller att 6ka livsmedelssystemets hallbarhet och
gynna samhaéllet som helhet.

Av dessa skil maste unionen vidta atgéarder. Att lyfta ut vixter framstillda med nya
genomiska metoder fran unionens nuvarande réttsliga ram och lata medlemsstaterna
reglera dem skulle sannolikt leda till olika lagkrav och skyddsnivder i unionen.
Avvikande nationella krav for vixter framstillda med nya genomiska metoder och
dédrav framstéllda produkter skulle hindra den fria rorligheten for sddana véxter och
produkter, splittra den inre marknaden och leda till ojimlik konkurrens mellan
ekonomiska aktorer.

Proportionalitetsprincipen

Proportionalitetsprincipen har beaktats vid jdmforelsen av de olika alternativ som
utvéirderats i konsekvensbedomningen. Detta forslag gar inte utover vad som ar
nodvéindigt for att uppnd malen. Forfarandena for avsiktlig utsdttning och
utsldppande pad marknaden av vixter framstillda med nya genomiska metoder och
dérav framstillda produkter (inklusive livsmedel och foder) har utformats for att
tillgodose dessa viéxters och produkters olika riskprofiler. 1 forslaget foreskrivs ett
kontrollférfarande for de vixter framstidllda med nya genomiska metoder och dirav
framstéllda produkter som dven skulle kunna férekomma naturligt eller framstillas
genom konventionell forddling samt ett tillstdndsforfarande med en riskbeddmning
som &r anpassad till riskprofilen for alla Ovriga véxter framstdllda med nya
genomiska metoder och ddrav framstéllda produkter. Dessa olika forfaranden gor det
mojligt for de behoriga myndigheterna att kontrollera att vixter framstéllda med nya
genomiska metoder och dédrav framstillda produkter &r lika sdkra som sina
konventionella motsvarigheter och inte dr strangare dn ndodvindigt for att sikerstélla
att de potentiella riskerna for manniskors eller djurs hélsa eller for miljon identifieras
och utvirderas pa ett korrekt satt.

Val av instrument

Det valda politiska instrumentet dr en forordning. Tillstdndsforfarandet och
kontrollférfarandet bygger pa helt harmoniserade kriterier, krav och forfaranden som
bor leda till ett beslut for hela unionen for att diarigenom sékerstdlla samma hoga
skyddsniva for hélsan och miljon samt tillgdngen till de berdérda produkterna i hela
unionen. En forordning &r det ldmpligaste réttsliga instrumentet for att inforliva
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sadana forfaranden och uppna ett enhetligt genomforande av den politiska insatsen,
som har stor betydelse for den inre marknaden.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvirderingar/kontroller av idndamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Tva externa studier om unionens lagstiftning om genetiskt modifierade organismer
utfordes pa kommissionens vignar 2010 (om genetiskt modifierade livsmedel och
foder)!® och 2011 (om odling och utslippande pd marknaden av genetiskt
modifierade organismer)!’. I studierna noterades en oro for att den rittsliga ramen
endast inriktades pa risker och inte ldmpade sig for att unionen skulle kunna dra nytta
av den nya utvecklingen inom biotekniken. Dar hinvisades &dven till
detektionsutmaningar till foljd av att produkter framstidllda genom riktad mutagenes
inte alltid skiljer sig fran konventionellt forddlade produkter. I studierna drogs
slutsatsen att det sannolikt kommer att vara en stindig utmaning att sikerstdlla
lagstiftningens fortsatta relevans, eftersom innovationstakten inom den globala
biotekniksektorn troligtvis inte kommer att sakta ned, och sirskilt om fokus ligger pa
de anvénda metoderna snarare dn pé slutprodukterna. I kommissionens studie om nya
genomiska metoder bekriftades att resultaten av dessa tidigare studier fortfarande ar
relevanta och att utmaningarna har okat, sarskilt nar det géiller vixter som framstélls
genom riktad mutagenes och cisgenes.

Samrid med berdérda parter

En samrédsstrategi'® utarbetades for att samla in synpunkter och fakta frin flera
viktiga intressentgrupper, diribland allminheten, aktérer som &r verksamma inom
det jordbruksbaserade livsmedels- och fodersystemet, aktdrer inom vixt- och
biobaserade industrier som dr verksamma inom andra sektorer &n den
jordbruksbaserade livsmedelssektorn, akademiker och forskare som dr verksamma
inom bioteknik 1 allménhet och bioteknik for jordbruket/vixtbioteknik i synnerhet,
det civila samhillet/icke-statliga organisationer som berdrs av dmnet, offentliga
myndigheter i EU:s medlemsstater och i tredjeldnder, unionens institutioner, organ
for livsmedelssékerhet 1 tredjeldnder samt andra berdrda parter, sdsom konsultforetag
och tankesmedjor, som berors av @mnet.

Foljande samrad dgde rum:

° Feedback pa kommissionens inledande konsekvensbedomning'® (24 september
2021-22 oktober 2021).

e  Kommissionens offentliga samrad (29 april 202222 juli 2022)°.

° En riktad enkdtundersdkning till berdrda parter (28 juni 2022-5 september
2022).
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° Intervjuer (juni 2022—december 2022).
° Fokusgrupper angiende hallbarhet och sparbarhet (22 och 23 september 2022).

Majoriteten av de berorda parterna inom den akademiska viarlden/forskningsvarlden,
forddlare, jordbrukare (utom inom ekologiskt jordbruk och produktion utan genetiskt
modifierade organismer), andra aktorer i den jordbruksbaserade livsmedelskedjan
samt offentliga myndigheter efterlyser en anpassning av den nuvarande
lagstiftningen till en mer stddjande ram. A andra sidan vill en majoritet av
miljoorganisationerna, de icke-statliga organisationerna samt detaljhandels- och
konsumentorganisationerna lata situationen vara ofordndrad. Samréadet véckte stort
intresse bland medborgarna, och é&sikterna gick isdr (i en stérre kampanj
foresprakades under den inledande konsekvensbedomningen bevarandet av det
nuvarande systemet, medan en anpassning av lagstiftningen forordades i majoriteten
av medborgarnas bidrag inom det offentliga samradet och de svar som inte var en del
av kampanjen under den inledande konsekvensbeddmningen).

Vissa svarande (majoriteten av de akademiska institutionerna/forskningsinstituten,
den biotekniska/biobaserade industrin, jordbrukssektorn, sektorerna for foder,
bearbetning/tillverkning av livsmedel, vaxtforadling/utsade,
vaxtskyddsmedel/godselmedel och prydnadsvixter, samt handelssektorn och
offentliga myndigheter) menar att de nuvarande riskbedomningskraven &r
oproportionerliga for vixter som framstéllts genom riktad mutagenes eller cisgenes.
Vissa av dessa svarande (offentliga myndigheter, akademiska
institutioner/forskningsinstitut samt en majoritet av medborgarna i det offentliga
samrédet) anser att riskbeddmningen bor omfattas av krav som dr anpassade till en
véaxts egenskaper och riskprofil. En rad berdrda parter (den biotekniska/biobaserade
industrin och sektorerna for véxtforddling/utsdde, vixtskyddsmedel/godselmedel,
foder, prydnadsvixter och handel) anser att det inte krdvs nagon riskbedomning om
dessa vixter hade kunnat framstdllas genom konventionell véxtforddling eller
klassisk mutagenes. Samtidigt menar en majoritet av de icke-statliga
organisationerna samt konsumentorganisationerna att den nuvarande lagstiftningen ar
andamalsenlig och effektiv i friga om riskbedomning.

En stor andel berdrda parter (aktdrer inom den jordbruksbaserade livsmedelskedjan,
icke-statliga organisationer samt konsument- och miljoorganisationer) stoder inte
inforandet av hallbarhetsbestimmelser 1 lagstiftningen, utan fOresprikar ett
systemiskt tillvigagingssitt for héllbarhet, som de foreslar inte enbart bor kopplas
till viixtforidlingsprocessen och i synnerhet inte till en enda egenskap. A andra sidan
stods sddana  bestimmelser av en majoritet av de akademiska
institutionerna/forskningsinstituten, medborgarna och ndstan hélften av de offentliga
myndigheterna.

Nér det géller héllbarhet anses egenskaper som ger effekter 1 form av bittre
resursanviandning samt tolerans mot abiotisk stress (t.ex. torka och védrme) och
biotisk stress (t.ex. vixtskadegorare) vara de mest relevanta, liksom avkastning eller
andra agronomiska egenskaper och béttre sammansittning (t.ex. béttre halt av
ndringsdmnen eller ldgre halt av giftiga @mnen/allergener), medan tolerans mot
herbicid/insekticid och kvalitetsrelaterade egenskaper (t.ex. firg och smak) anses
vara minst relevanta.

Nar det géller sparbarhet och information om véxter som framstéllts genom riktad
mutagenes och cisgenes varierar svaren. Konsumentorganisationerna, de flesta icke-
statliga organisationerna samt sektorerna for ekologiskt jordbruk och produktion utan
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genetiskt modifierade organismer efterlyser fysisk mérkning pé slutprodukten,
medan de resterande berdrda parterna foredrar alternativa 16sningar sdsom offentliga
databaser och register. Dessutom uttryckte vissa akademiska
institutioner/forskningsinstitut, majoriteten av jordbrukarna (utom de som var
verksamma inom ekologiskt jordbruk och produktion utan genetiskt modifierade
organismer), bioteknikindustrin och sektorerna for véxtforddling/utsdde asikten att
det inte &r nddvindigt med insyn 1 metoden for véxter framstillda med nya
genomiska metoder om dessa skulle ha kunnat erhdllas genom konventionell
foradling.

Samexistensen med sektorerna for ekologiskt jordbruk och produktion utan genetiskt
modifierade organismer har ocksa tagits upp i stor utstrickning i samraden. Dessa
sektorer vill att den nuvarande situationen bibehalls, dvs. att vaxter framstidllda med
nya genomiska metoder fortsétter att omfattas av de nuvarande kraven for genetiskt
modifierade organismer, sérskilt nér det géller sparbarhet och mérkning, men de vill
ocksa se skidrpta bestimmelser om samexistens och harmoniserade ansvarsregler.
Andra berorda parter (sdrskilt frén forskningsvirlden, forddlingssektorn och
jordbrukssektorn) anser att véxter framstillda med nya genomiska metoder som
skulle ha kunnat erhdllas genom konventionell forddling bor behandlas som
konventionella produkter, 4ven inom ekologisk produktion.

Fragan om patent pa nya genomiska metoder togs upp av manga berdrda parter.
Forddlare och jordbrukarorganisationer har uttryckt oro Over behovet av att
sdkerstélla forddlarnas tillgang till patenterat genetiskt material och jordbrukarnas
tillgang till vaxtforokningsmaterial fran véxter framstdllda med nya genomiska
metoder, med tanke pa att vissa av dessa véxter inte kan sdrskiljas frdn vixter som
erhallits genom konventionell foradling.

Insamling och anvéindning av sakkunnigutlitanden
Foljande studier genomfordes till stod for konsekvensbedémningen:

° Technopolis Group, Arcadia International och Wageningen University &
Research. Study to support the impact assessment of legislation for plants
produced by certain new genomic techniques®*'.

° Fallstudier frdn kommissionens gemensamma forskningscentrum f{or att
analysera de potentiella ekonomiska, miljdméssiga och sociala
(hélsorelaterade) effekterna av utvalda véxter framstidllda med nya genomiska
metoder som héller pa att utvecklas®’. Konsekvensbedémningen bygger dven
pa tvd rapporter frdn det gemensamma forskningscentrumet (om
marknadstillimpningar®® och den senaste vetenskapliga utvecklingen inom nya
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Schneider, K., Barreiro-Hurle, J., Kessel, G. m.fl., 2023. Economic and environmental impacts of
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genomiska metoder?*) som stdder kommissionens studie om nya genomiska
metoder.

° Efsa fick tva mandat for att stodja denna konsekvensbedémning (ett uttalande
om kriterier for riskbedémning® och en uppdatering av Efsas yttrande fran
2012 om cisgenes?®). Andra, tidigare relevanta yttranden fran Efsa (se ovan)
ligger ocksa till grund for konsekvensbeddmningen.

Konsekvensbedomning

Detta forslag grundar sig pa en konsekvensbeddmning som fick ett positivt yttrande
fran nimnden for lagstiftningskontroll den 26 maj 2023%’.

Efter en granskning av potentiella atgirder delades atgérderna in i foljande fem
politiska alternativ:

1.  Referensscenario: Vixter som erhillits genom riktad mutagenes och cisgenes
skulle fortsdtta att omfattas av de nuvarande kraven i lagstiftningen om
genetiskt modifierade organismer (riskbeddmning, tillstdnd, sparbarhet och
mirkning) utan dndringar.

2. Alternativ 1: Vixter som erhéllits genom riktad mutagenes och cisgenes skulle
(precis som 1 nuldget) krédva ett tillstdnd. Riskbeddmningen skulle anpassas for
att ta hansyn till vaxternas olika riskprofiler och hantera detektionsutmaningar.
Kraven pad sparbarhet och maérkning skulle vara desamma som 1
referensscenariot.

3. Alternativ 2: Vixter som erhdllits genom riktad mutagenes och cisgenes skulle
(precis som i nuldget) kréva ett tillstdnd. Riskbedomningen skulle anpassas for
att ta hansyn till véxternas olika riskprofiler och hantera detektionsutmaningar.
Atgirder skulle inforas for att skapa incitament for vixtprodukter som kan
bidra till ett hallbart jordbruksbaserat livsmedelssystem. Kraven pa spérbarhet
skulle vara desamma som 1 referensscenariot. Flera olika mérkningsalternativ
overvigdes, ddribland en mérkning avseende genetiskt modifierade organismer
atfoljd av en héllbarhetsmarkning, en faktaupplysning om den introducerade
egenskapen eller ingen mirkning alls avseende genetiskt modifierade
organismer om egenskaperna till f6ljd av de nya genomiska metoderna kan
bidra till hallbarhet.

4.  Alternativ 3: Vixter som erhéllits genom riktad mutagenes och cisgenes skulle
(precis som 1 nuldget) krédva ett tillstdnd. Riskbedomningen skulle anpassas for
att ta hinsyn till vixternas olika riskprofiler och hantera detektionsutmaningar.
Kraven pa sparbarhet och maérkning skulle vara desamma som 1
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referensscenariot. Darutover skulle den som ansdker om tillstdnd behova visa
att den introducerade egenskapen inte har en negativ inverkan pa hallbarheten.

5. Alternativ 4: Kontrollforfarande®® for vixter som erhallits genom riktad
mutagenes eller cisgenes och som dven skulle kunna forekomma naturligt eller
framstillas genom konventionell fordadling. Sddana viaxter skulle behandlas pa
liknande sétt som konventionella vixter; det skulle inte krédvas tillstdnd,
riskbeddmning, spéarbarhet och mirkning som genetiskt modifierade
organismer, och ett dppenhetsregister skulle uppréttas for dessa véxter. Detta
alternativ &r avsett att tillimpas 1 kombination med referensscenariot eller
alternativ 1, 2 eller 3 (for véxter framstéllda med nya genomiska metoder som
inte uppfyller kriterierna for likvardighet med konventionella vixter).

Det rekommenderade alternativet &r en kombination av alternativ 4 for vixter och
produkter framstillda med nya genomiska metoder som édven skulle kunna
forekomma naturligt eller framstillas genom konventionell foridling och
alternativ 2 for alla ovriga vixter och produkter framstillda med nya
genomiska metoder. Denna kombination sékerstéller i storsta mojliga utstrackning
att véxter framstillda med nya genomiska metoder och dérav framstéllda produkter
(inklusive livsmedel och foder) &r lika sidkra som sina konventionella motsvarigheter,
utan att detta medfor en onddig regelborda. Den sékerstiller ocksa i storsta mojliga
utstrackning att ett brett utbud av véxter framstdllda med nya genomiska metoder, av
olika arter och med egenskaper som kan bidra till ett hallbart jordbruksbaserat
livsmedelssystem, frdn en mingd olika utvecklare, och dirav framstéllda produkter
(inklusive livsmedel/foder), slipps ut pa marknaden. Med det rekommenderade
alternativet skapas en stddjande ram for att tillgodose jordbrukarnas krav pa
utveckling av nya sorter och kommersialisering av véxtforokningsmaterial med
gynnsamma egenskaper s& att hdnsyn tas till jordbrukarnas agroekologiska
begransningar.

Kontrollforfarandet for viaxter som erhéllits genom riktad mutagenes eller cisgenes
och som d&ven skulle kunna forekomma naturligt eller framstillas genom
konventionell forddling ger en hog skyddsnivé for méanniskors och djurs hilsa och
for miljon, samtidigt som det sédkerstills att kraven star i proportion till riskerna.
Dessa vixter omfattas inte av krav pa sparbarhet och méirkning som genetiskt
modifierade organismer. Detta alternativ forvéntas ha den Overldgset storsta positiva
inverkan pa utvecklingen och utsldppandet pd marknaden av vixter och produkter
(inklusive livsmedel och foder) framstdllda med nya genomiska metoder, eftersom
det leder till en hogre grad av forenkling och minskning av den administrativa bordan
for sokande och myndigheter. Besparingarna for forddlare per kontrollforfarande
berdknas uppga till mellan 9,95 miljoner euro och 11,2 miljoner euro. For
forvaltningarna berdknas de totala besparingarna for kontrollférfarandena uppga till
1,4 miljoner euro per ar. Mot bakgrund av de egenskaper som haller pa att utvecklas
visar detta alternativ ocksa den storsta potentialen ndr det géller att underlétta de nya
genomiska metodernas bidrag till héllbarheten 1 det jordbruksbaserade
livsmedelssystemet. Det dr det mest fordelaktiga for sma och medelstora foretag
eftersom de administrativa kostnaderna och efterlevnadskostnaderna kommer att

B I konsekvensbeddmningen kallas detta kontrollforfarande for “anmélningsforfarande”. Denna

terminologi anvinds inte i lagstiftningsforslaget for att undvika forvaxling med anmélningsforfarandet i
direktiv 2001/18/EG.
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minska avsevirt, samtidigt som det har storst inverkan pé konkurrenskraften och
skulle medfora minst storningar i handeln.

Tillstandsforfarandet med anpassad riskbedomning for vixter och produkter
framstédllda med nya genomiska metoder som inte omfattas av kontrollforfarandet
sdkerstdller en hog skyddsnivd for minniskors och djurs hélsa och fér miljon,
samtidigt som det dr proportionerligt eftersom uppgiftskraven for riskbeddomningen
anpassas till riskprofilen. Besparingarna for forddlarna per tillstdnd berdknas uppgéa
till mellan 0 och 10 365 000 euro (frén en forsumbar minskning om ungefar samma
uppgiftskrav giller som 1 dag till en maximal minskning pa 85 % om ett minimalt
antal uppgifter krivs). For forvaltningarna berdknas de totala besparingarna for
tillstdnd uppga till mellan 0 och 700 000 euro per ar. Dessa besparingar kommer att
gora det mer attraktivt att utveckla véxter framstéllda med nya genomiska metoder i
unionen. Lagstiftningsincitamenten skulle hjélpa till att styra utvecklingen av nya
genomiska metoder mot egenskaper som kan bidra till hallbarheten i1 den
jordbruksbaserade livsmedelskedjan och skulle stodja konkurrenskraften for sma och
medelstora foretag. Befrielsen fran avgifter for validering av detektionsmetoderna
innebér en extra besparing pa 105 000 euro (52 500 euro for smd och medelstora
foretag) for foradlare inom ramen for tillstdndsforfarandet.

Vixter framstillda med nya genomiska metoder for vilka tillstdnd krdvs skulle dven
fortsdttningsvis omfattas av kraven pa sparbarhet och mérkning som genetiskt
modifierade organismer. Den befintliga mirkningen avseende genetiskt modifierade
organismer skulle kompletteras med mdjligheten att informera koparna om syftet
med den genetiska modifieringen, sd att aktorer och konsumenter kan gora
vélgrundade val. Detta forviantas Oka efterfragan pa produkter med gynnsamma
egenskaper. Innehallet 1 denna information om egenskapen kommer att faststéllas i
tillstdndet, och det kommer att vara frivilligt for aktorer att anvdnda den, for att ta
hénsyn till farhdgor som uppkommit under konsekvensbeddmningen kopplade till
den borda det skulle innebdra om sddan mirkning gors obligatorisk (sérskilt under
vissa omstidndigheter da det skulle krdva ytterligare separering, t.ex. for
varusdndningar som blandas eller bearbetas med andra varor). Mérkningen avseende
genetiskt modifierade organismer skulle i alla hindelser forbli obligatorisk.

Nar det giller behandling inom ekologisk produktion av véxter framstéllda med nya
genomiska metoder och dérav framstéllda produkter som uppfyller kriterierna for att
anses vara likvardiga med konventionellt forddlade vaxter och produkter beaktades
tvd mojliga delalternativ 1 konsekvensbedomningen: att behandla dem som genetiskt
modifierade organismer eller som konventionella produkter. Anvdndningen av nya
genomiska metoder dr for ndrvarande oforenlig med begreppet ekologisk produktion
1 forordning (EU) 2018/848 och konsumenternas nuvarande uppfattning om
ekologiska produkter. Detta &terspeglades 1 den oro som majoriteten av den
ekologiska sektorn uttryckte i1 konsekvensbeddmningen. Déarfor har det tidigare
scenariot valts. Till f6ljd av detta kommer dessa véxter att fortsitta att vara forbjudna
1 ekologisk produktion. For att sdkerstdlla valmojligheter 1 borjan av leveranskedjan i
syfte att stodja att den ekologiska produktionen hélls fri frdn nya genomiska metoder
och bevara konsumenternas fortroende foreslés, utdver den information i offentliga
register som beaktas i konsekvensbeddmningen, en ytterligare atgérd: uppgift om
anvandningen av nya genomiska metoder vid mirkning av utside.

I fullstindig Overensstimmelse med principen om att inte orsaka betydande skada
innefattar det rekommenderade alternativet forfaranden for att sdkerstilla att vixter
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framstillda med nya genomiska metoder endast sitts ut eller sldpps ut pd marknaden
om de anses vara lika sikra som sina konventionella motsvarigheter.

Enligt den europeiska klimatlagen?® ska relevanta unionsinstitutioner och
medlemsstaterna sdkerstélla 16pande framsteg med att 6ka anpassningsformégan,
starka motstandskraften och minska sarbarheten gentemot klimatférdndringarna. Mot
denna bakgrund konstateras inom ramen for EU-strategin for klimatanpassning®® att
ett battre utnyttjande av genetisk mangfald och icke-skadliga vixtgenetiska resurser
for anpassning pé grundval av den senaste vetenskapen dr en av de 16sningar som det
finns ett akut behov av for att hjidlpa jordbrukare och markforvaltare att hantera
klimatrisker. I detta sammanhang svarar det foreliggande forslaget, genom att
mojliggéra utveckling och saluféring av nya genomiska metoder, mot malet om
anpassning och motstdndskraft och dirigenom &dven mot malet om att begrdnsa
klimatfordndringarna pa land till stod for unionens klimatneutralitetsmal for 2050.

Forslaget kan bidra till genomforandet av flera av FN:s mél for hallbar utveckling,
déribland mél 2 (Ingen hunger), mél 3 (God hélsa och vilbefinnande), mal 9 (Héllbar
industri, innovationer och infrastruktur), mal 12 (Hallbar konsumtion och
produktion) och mil 13 (Vidta omedelbara atgirder for att bekdmpa
klimatférdndringarna ~ och ~ dess  konsekvenser) (se  avsnitt 1.1 i
konsekvensbedomningen).

En forsta version av konsekvensbedomningsrapporten ldmnades till ndmnden for
lagstiftningskontroll den 15 februari 2023. Nidmndens Overgripande yttrande var
negativt pd grund av bristen pa en tydlig, konsekvent och hierarkisk uppsittning
allménna och specifika mal, otillrdckliga upplysningar om de viktigaste inslagen i
alternativen och de centrala politiska valen, en otillricklig bedomning av
konsekvenserna for konsumenternas fortroende, den ekologiska sektorn, miljon och
hilsan samt avsaknaden av en dvergripande 6versikt dver kostnader och fordelar och
av en dvergripande beddmning av alla relevanta (kombinationer av) alternativ 1 frdga
om andamalsenlighet, effektivitet och samstammighet. Alla dessa punkter bemottes i
en reviderad version (se bilaga 1 till konsekvensbeddmningen).

Den reviderade konsekvensbedomningen fick ett positivt yttrande med reservationer
den 26 maj 2023°!. Nidmndens anmirkningar gillde behovet av ytterligare
information om kontrollforfarandet och kriterierna, 6kad tydlighet 1 det
rekommenderade alternativet nér det giller anvindningen i ekologisk produktion av
véaxter/produkter framstéllda med nya genomiska metoder som uppfyller kriterierna
for likviardighet med konventionella vixter och en overgripande Oversikt Over
fordelar och kostnader. De har alla bemdtts (se bilaga 1 till
konsekvensbedomningen).

Lagstiftningens Andamaélsenlighet och forenkling

Forslaget utgdér en viktig forenkling av det nuvarande tillstindsforfarandet
betriffande nya genomiska metoder, sirskilt genom den anpassade riskbedomningen
och det nya kontrollforfarandet for produkter som uppfyller kriterierna for
likvardighet med konventionell forddling, och forviantas leda till en betydande
minskning av kostnaderna for utvecklare och en snabbare utveckling av nya
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produkter. Nya genomiska metoder anses vara relativt tillgdngliga verktyg for
vixtforddling jimfort med vedertagna genomiska metoder. I detta avseende forvéntas
de nya genomiska metoderna leda till minskade tekniska hinder for intrdde i
vixtforddlingssektorn, vilket sérskilt gynnar smé och medelstora foretag.

Kontrollforfarande: Forddlare véntas uppleva en betydande minskning av den
administrativa bordan samt minskade efterlevnadskostnader, frimst pd grund av
sdankta uppgiftskrav for kontrollférfarandet jamfort med den nuvarande situationen
(det kommer endast att krdvas uppgifter som visar att kriterierna for likvardighet med
konventionell foradling har uppfyllts, 1 stéllet for uppgifter for riskbedémning och
om detektionsmetoden).

Tillstand: Lagstiftningsincitament kopplade till tillstand for vixter framstillda med
nya genomiska metoder forvintas ge positiva effekter ndr det giller att styra
forskningen och utvecklingen mot egenskaper med hallbarhetspotential, genom att
underldtta tillgdngen till och navigeringen i regelverket, sdrskilt for smd och
medelstora foretag, och stodja deras konkurrenskraft. Jaimfort med den nuvarande
situationen véntas efterlevnadskostnaderna for forddlarna minska i samband med
uppgiftskraven for den anpassade riskbedomningen. Inbesparingarna kan variera,
men de kan vara s& hdga som 85 % av de nuvarande kostnaderna.

Forslaget forvintas oOka konkurrenskraften inom unionens vaxtforddlings- och
jordbrukssektorer. I ndgra av unionens viktigaste handelspartner omfattas vixter
framstédllda med nya genomiska metoder som &dven skulle kunna framstillas genom
konventionell forddling samt dédrav framstdllda livsmedel inte av bestimmelser om
genetiskt modifierade organismer. Unionens utsddessektor dr vérldens storsta
exportor av utside, och formagan att anvinda innovativ teknik ar en forutsittning for
att bibehalla konkurrenskraften pa den globala marknaden. Detta forslag forvéntas
ocksd péverka det strategiska oberoendet och motstandskraften hos unionens
livsmedelssystem, eftersom de nya genomiska metoderna vintas tilldmpas pa ett stort
antal véxtarter och vixtegenskaper av en miangd olika aktorer.

Grundlaggande rittigheter

Initiativet ar i linje med forsiktighetsprincipen, och forslaget bidrar till att uppnéa en
hog niva av skydd for ménniskors hélsa och &r dérfor forenligt med artikel 35 i
unionens stadga om de grundldggande rattigheterna. Tillsynsforfaranden tillimpas
for att sdkerstilla att endast vixter framstdllda med nya genomiska metoder och
dirav framstillda produkter som anses vara lika sdkra for méanniskors hdlsa och for
miljon som deras konventionella motsvarigheter sldpps ut pd marknaden. Mérkning
av produkter som omfattas av kraven for riskbedomning och tillstind kvarstéar for att
garantera konsumenternas rétt till information (artikel 38 i1 stadgan).

Nar det géller produkter framstidllda med nya genomiska metoder som skulle kunna
forekomma naturligt eller framstédllas genom konventionell forddling skulle dessa
inte omfattas av kraven pa spdrbarhet och mérkning avseende genetiskt modifierade
organismer, utan dessa skulle foras in i ett offentligt register. Detta skulle oka
insynen jamfort med dagens behandling ndr det giller genetiskt modifierade
organismer som &r undantagna frin kraven i lagstiftningen om genetiskt modifierade
organismer (t.ex. produkter som framstélls genom slumpmaissig mutagenes) for
aktorer (inom ekologisk produktion eller produktion utan genetiskt modifierade
organismer) och konsumenter, och skulle gora det mojligt for aktorer 1 borjan av
livsmedelskedjan — fran forddling till utsddesproduktion — att identifiera produkter
som erhallits med nya genomiska metoder och vilja att undvika dem.
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Anpassningen av uppgiftskraven till riskprofilen for vaxter och produkter framstillda
med nya genomiska metoder kommer att minska komplexiteten, tiden och
kostnaderna for ansOkan om tillstdind, om ett sadant tillstind krdvs, och
kontrollforfarandet kommer att medféra en markant minskning av aktorernas
administrativa kostnader och efterlevnadskostnader.

BUDGETKONSEKVENSER

Budgetkonsekvenserna anges i den finansieringsoversikt som bifogas forslaget.
Forslaget kommer 1 stort sett att vara budgetneutralt. Kostnaderna for detta forslag,
som uppskattas till 2,434 miljoner euro, kommer helt och hallet att tickas av
omfordelningar inom de befintliga finansieringsramarna i den nuvarande flerariga
budgetramen.

Budgetkonsekvenserna dr framst kopplade till Efsas nya vetenskapliga och
administrativa uppgifter nidr det giller den anpassade riskbedémningen,
kontrollforfarandet for vissa vixter framstidllda med nya genomiska metoder och
radgivning fore inldimning. Kommissionen foresldr en 6kning av Efsas budget med
2,334 miljoner euro frdn den outnyttjade marginalen under rubrik 2b, som kommer
att kompenseras genom en minskning av programmet for den inre marknaden, vars
mal ar direkt kopplade till mélen for detta initiativ, vilket leder till en 6kning av den
outnyttjade marginalen under rubrik 1.

For att genomfora lagstiftningen kravs dven nya it-verktyg och databaser. Ett belopp
pa 100 000 euro planeras inom ramen for programmet for den inre marknaden 1 syfte
att integrera vixter/produkter framstillda med nya genomiska metoder i den
befintliga plattformen for livsmedelsinnovation (FIP, Food Innovation Platform) och
systemet for elektronisk inlimning for livsmedelskedjan (ESFC, E-Submission Food
Chain system).

OVRIGA INSLAG

Genomforandeplaner samt Atgirder for Overvakning, utvirdering och
rapportering

For att overvaka och utvdrdera framstegen mot malen 1 detta forslag och forslagets
ekonomiska, miljoméissiga och sociala konsekvenser bor en forsta
overvakningsrapport ldggas fram tidigast tre ar efter det att de forsta produkterna har
anmélts/godkints, for att sdkerstdlla att tillrackliga uppgifter finns tillgédngliga efter
det fullstindiga genomfGrandet av den nya lagstiftningen, och direfter regelbundet.
En utvérdering bor goras tidigast tva ar efter det att den forsta Overvakningsrapporten
har offentliggjorts.

Forklarande dokument (for direktiv)
Ej tillampligt
Ingidende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget

I kapitel I (artiklarna 1-4) anges syftet, tillimpningsomrddet och principen om /ex
specialis 1 forhéllande till lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer. Dér
fastslas att avsiktlig utsdttning och utsldppande pd marknaden av vixter framstéllda
med nya genomiska metoder samt dirav framstillda produkter (inklusive livsmedel
och foder) ska omfattas av ndgot av foljande tva forfaranden: ett kontrollforfarande
for att faststdlla likvardighet med konventionella vixter/produkter (kapitel II) eller ett
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tillstdndsforfarande 1 enlighet med direktiv 2001/18/EG for produkter -eller
forordning (EG) nr 1829/2003 (kapitel III) for livsmedel och foder.

I kapitel II (artiklarna 5—11) foreskrivs ett kontrollférfarande och kriterier for att
kontrollera om véxter som erhallits genom riktad mutagenes eller cisgenes dven
skulle ha kunnat erhéllas pa naturlig vdg eller genom konventionell forddling, pa
grundval av kriterierna i bilaga I (NGT-vdxter i kategori I). Vixter 1 kategori 1 ar
undantagna fran kraven i lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer och
omfattas av bestimmelserna for konventionella vixter. De dr dock fortfarande
forbjudna 1 ekologisk produktion (artikel 5).

Vid verifiering fore faltforsok kontrolleras efterlevnaden av kriterierna av den
medlemsstat som tar emot kontrollbegiran, vilket for nérvarande ar fallet for
faltforsok som omfattas av anmédlningsforfarandet i del B i direktiv 2001/18/EG. Nar
det giller véxter framstdllda med nya genomiska metoder kommer kontrollen av
efterlevnaden av kriterierna i bilaga I, som gors av den medlemsstat som mottog
begéran, att ske 1 form av ett beslut som &r giltigt for hela unionen och som omfattar
ett pafoljande utsldppande pa marknaden av véxter framstillda med nya genomiska
metoder, av produkter som innehaller eller bestar av sddana véxter samt av livsmedel
och foder som innehaller, bestar av eller har framstillts av sddana véxter (artikel 6).
Om inga faltforsok har utforts i unionen, dven nir det géller importerade livsmedel
eller foder, kommer kontrollbegdran att l&dmnas in till Efsa, som kommer att ge
vetenskapliga rdd om huruvida kriterierna uppfylls, varpd kommissionen kommer att
fatta ett beslut (artikel 7).

Oppenheten i friga om viixter i kategori 1 sikerstills genom inrittandet av en
offentlig databas, genom mirkning av utsdde (artiklarna 9—10) och genom inforandet
av ett omndmnande i1 de forteckningar som foreskrivs 1 lagstiftningen om
vaxtforokningsmaterial/skogsodlingsmaterial om att sorten dr en véxt i kategori 1.

Kapitel III (artiklarna 12-25) giller for véxter framstillda med nya genomiska
metoder som inte uppfyller kriterierna att de dven skulle kunna erhéllas péd naturlig
vég eller genom konventionell forddling och som darfor inte omfattas av forfarandet
1 kapitel Il (NGT-vixter i kategori 2). 1 detta fall giller forfarandena 1 lagstiftningen
om genetiskt modifierade organismer med vissa anpassningar: 1) 1 avsnitt 1 (artikel
13) anpassas forfarandet 1 del B 1 direktiv 2001/18/EG for avsiktlig utséttning for
andra dndamal 4n utslippande pd marknaden, ii) i avsnitt 2 (artiklarna 14-17)
anpassas forfarandet i del C i direktiv 2001/18/EG for utsldppande pa marknaden av
andra produkter dn livsmedel och foder, och iii) i avsnitt 3 (artiklarna 18-21)
anpassas forfarandet i forordning (EG) nr 1829/2033 for utsldppande pd marknaden
av genetiskt modifierade livsmedel och foder.

De huvudsakliga anpassningarna dr en riskbeddomning pa grundval av bilaga II till
den hir forordningen, villkoren for att uppfylla kraven for detektionsmetoden i1 de
fall det inte & mojligt att tillhandahalla en metod for detektion, identifiering och
kvantifiering samt mojligheten till anpassning till kraven for Overvakning av
riskprofiler och behovet av regelbunden fornyelse.

Lagstiftningsincitament (avsnitt 4 artikel 22) giller for véxter 1 kategori 2 som
innehar de egenskaper som fortecknas 1 del 1 1 bilaga III. Det dr egenskaper som kan
bidra till sorternas dvergripande prestanda nér det géller hallbarhet, forutsatt att de
inte innehar de egenskaper som fortecknas 1 del 2 1 bilaga III (herbicidtolerans).
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Vixter och produkter i kategori 2 fortsdtter att omfattas av sparbarhets- och
mérkningskraven i unionslagstiftningen om genetiskt modifierade organismer, med
mojlighet att ldgga till en faktaupplysning om det avsedda syftet med den genetiska
modifieringen (avsnitt 4 artikel 23). Mgjligheten for medlemsstaterna att inom sitt
territorium begrénsa eller forbjuda odling av genetiskt modifierade organismer enligt
direktiv 2001/18/EG kommer inte att gélla sidana vaxter. Medlemsstaterna kommer
att behdva anta samexistensatgéarder for att undvika oavsiktlig forekomst av sddana
véxter i ekologisk och konventionell odling (avsnitt 4 artikel 24).

Kapitel IV (artiklarna 26-34) innehéller bestimmelser om delegerade akter och
genomforandeakter (artiklarna 16-28), vigledning (artikel 29), Overvakning,
rapportering och utvérdering (artikel 30), hénvisningar i annan unionslagstiftning
(artikel 31), administrativ granskning (32) och &dndringar av annan lagstiftning
(artikel 33).
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2023/0226 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om vixter som framstillts med vissa nya genomiska metoder och dirav framstillda
livsmedel och foder samt om dndring av forordning (EU) 2017/625

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

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

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1) Sedan 2001, nir Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG(') om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer 1 miljon antogs, har betydande
framsteg inom biotekniken lett till utveckling av nya genomiska metoder (new
genomic techniques, NGT), framfor allt genomredigeringstekniker som gor det mojligt
att dndra genomet pé exakta platser.

(2)  Nya genomiska metoder utgdr en rad olika genomiska metoder som var och en kan
anvindas pa olika sitt for att uppnd olika resultat och produkter. Dessa metoder kan
resultera i organismer med modifieringar som motsvarar det som kan erhallas genom
konventionella forddlingsmetoder eller 1 organismer med mer komplexa modifieringar.
Riktad mutagenes och cisgenes (inklusive intragenes) dr nya genomiska metoder som
medfor genetiska modifieringar utan att fora in genetiskt material fran arter som inte
kan korsas (transgenes). De forlitar sig endast pa forddlarens genpool, dvs. den totala
genetiska information som finns tillgénglig for konventionell forddling, inbegripet fran
avligset besldktade vixtarter som kan korsas med avancerade foradlingsmetoder. Med
metoder for riktad mutagenes modifieras DNA-sekvensen pa exakta platser 1 en
organisms genom. Cisgenesmetoder resulterar 1 att genetiskt material som redan finns i
forddlarens genpool fors in i en organisms genom. Intragenes ingar i gruppen cisgenes
och innebér att en strukturellt fordndrad kopia av genetiskt material bestaende av tvé
eller flera DNA-sekvenser som redan finns 1 forddlarens genpool fors in i genomet.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsdttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphdvande av radets direktiv 90/220/EEG
(EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).
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€)

“4)

Det pagar offentlig och privat forskning med nya genomiska metoder pa ett bredare
urval av grodor och egenskaper jamfort med dem som erhdlls genom transgena
metoder som #r godkinda i unionen eller globalt(?). Detta omfattar vixter med
forbéttrad  tolerans  eller  resistens mot  véxtsjukdomar, skadegorare,
klimatforédndringseffekter och miljopafrestningar, effektivare naringsomséttning och
vattenanvéndning, hogre avkastning och motstandskraft samt battre kvalitetsrelaterade
egenskaper. Eftersom de nya metoderna gar att tillimpa relativt snabbt och enkelt kan
dessa typer av nya véxter innebéra fordelar for jordbrukare, konsumenter och miljon.
Nya genomiska metoder kan ddrmed bidra till malen for innovation och hallbarhet 1
den europeiska grona given(®) och fran jord till bord-strategin(*) samt till strategin for
biologisk méngfald(®), strategin for klimatanpassning(®), sdkrad global
livsmedelsforsdrjning(’),  bioekonomistrategin(®)  och  unionens  strategiska
oberoende(®).

Avsiktlig utsédttning 1 miljon av organismer som framstéllts med nya genomiska
metoder, inbegripet produkter som innehaller eller bestar av sadana organismer, samt
utsldppande pad marknaden av livsmedel och foder som har framstillts fran dessa
organismer, omfattas av direktiv 2001/18/EG och Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1830/2003('%) och, nir det giller livsmedel och foder, dven av
forordning (EG) nr 1829/2003('!), medan innesluten anviindning av vixtceller
omfattas av direktiv 2009/41/EG, och grénsoverskridande transporter av NGT-véxter

Kunskap och 16sningar som hérrdr fran EU-finansierade forsknings- och innovationsprojekt om
vaxtforadlingsstrategier kan bidra till att ta itu med detekteringsutmaningar, sdkerstilla sparbarhet och
dkthet och frimja innovation pa omradet nya genomiska metoder. Over 1 000 projekt finansierades
inom sjunde ramprogrammet och efterfoljande Horisont 2020-programmet med en investering pa éver
tre miljarder euro. Dessutom pagar stod frén Horisont Europa till nya projekt for forskningssamverkan
om vaxtforddlingsstrategier, SWD(2021) 92.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén — Den europeiska grona given (COM(2019) 640 final).

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

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

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

Meddelande frén kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén — Sdkra livsmedelsforsérjningen och stirka
motstandskraften i livsmedelssystemen (COM(2022) 133 final). FN:s livsmedels- och
jordbruksorganisation (FAO), 2022, Gene editing and agrifood systems, Rom, ISBN 978-92-5-137417-
7.

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

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén — Oversyn av handelspolitiken — En &ppen, hdllbar och bestimd
handelspolitik (COM(2021) 66 final).

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003, s. 1).
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©)

(6)

(7

(8)

)

till tredjeldnder regleras genom forordning (EG) nr 1946/2003 (EU:s GMO-
lagstiftning).

I sin dom i méal C-528/16, Confédération paysanne m.fl.'?, fastslog Europeiska
unionens domstol att genetiskt modifierade organismer som framstéllts med nya
metoder for mutagenes som uppkommit eller huvudsakligen utvecklats efter det att
direktiv 2001/18/EG antogs inte kunde anses vara undantagna fran det direktivets
tillampningsomrade.

I beslut (EU) 2019/1904'* uppmanade radet kommissionen att senast den 30 april 2021
lagga fram en studie mot bakgrund av den domen om stéllningen for nya genomiska
metoder enligt unionsritten, och vid behov ett forslag (&tfoljt av en
konsekvensbeddmning) beroende pa studiens resultat.

I kommissionens studie om nya genomiska metoder('*) drogs slutsatsen att EU:s
GMO-lagstiftning inte ar ldmplig for att reglera avsiktlig utsittning av vixter som
framstéllts med vissa nya genomiska metoder och utslippande pd marknaden av
relaterade produkter, inklusive livsmedel och foder. I studien drogs sérskilt slutsatsen
att godkdnnandeforfarandet och riskbedomningskraven for genetiskt modifierade
organismer enligt unionens GMO-lagstiftning inte dr anpassade till den mangfald av
potentiella organismer och produkter som kan framstillas med vissa nya genomiska
metoder, ndmligen riktad mutagenes och cisgenes (inklusive intragenes), och att dessa
krav kan vara oproportionerliga eller otillrackliga. Studien visade att detta sérskilt
giller vixter som framstéllts med dessa metoder, med tanke pd den méngd
vetenskapliga beldgg som redan finns tillgdngliga, sérskilt avseende véxternas
sdkerhet. Dessutom &r det svart att genomfora och verkstilla EU:s GMO-lagstiftning
for vixter som framstillts med riktad mutagenes och cisgenes och relaterade
produkter. I vissa fall kan genetiska modifieringar som infors med dessa metoder inte
med analysmetoder skiljas fran naturliga mutationer eller frdn genetiska modifieringar
som inforts med konventionella forddlingsmetoder, medan det i allménhet &r mgjligt
att urskilja genetiska modifieringar som infors med transgenes. EU:s GMO-
lagstiftning bidrar inte heller till att utveckla innovativa och fordelaktiga produkter
som skulle kunna bidra till hallbarhet, livsmedelstrygghet och resiliens i den
jordbruksbaserade livsmedelskedjan.

Dérfor ar det nodvandigt att anta en sérskild rattslig ram for genetiskt modifierade
organismer som framstillts genom riktad mutagenes och cisgenes och relaterade
produkter nir de avsiktligt sitts ut i miljon eller slédpps ut pd marknaden.

Med utgidngspunkt i aktuella vetenskapliga och tekniska ron, sdrskilt om
sdkerhetsaspekter, bor denna fOrordning begransas till genetiskt modifierade
organismer som dr véxter, dvs. organismer i de taxonomiska grupperna Archaeplastida
eller Phaeophyceae, med undantag for mikroorganismer, svampar och djur for vilka
den tillgéngliga kunskapen dr mer begrinsad. Av samma skédl bor denna forordning
endast omfatta vixter som framstéllts med vissa nya genomiska metoder: riktad

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

Rédets beslut (EU) 2019/1904 av den 8 november 2019 om en begiran till kommissionen att 1dgga fram
en studie mot bakgrund av domstolens dom i méal C-528/16 om stillningen for nya genomiska metoder
enligt unionsrétten, och ett forslag, om sé ar lampligt med hénsyn till resultaten av studien (EUT L 293
14.11.2019, s. 103).

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 dversatt till svenska) (SWD(2021) 92 final).
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(10)

(11)

(12)

(13)
(14)

mutagenes och cisgenes (inklusive intragenes) (NGT-vdxter), men inte med andra nya
genomiska metoder. Sddana NGT-véxter bér inte genetiskt material frén arter som inte
kan korsas. Genetiskt modifierade organismer som framstillts med andra nya
genomiska metoder dir genetiskt material fors in i en organism fran arter som inte kan
korsas (transgenes) bor endast omfattas av EU:s GMO-lagstiftning eftersom de
resulterande vixterna kan medfora sdrskilda risker i samband med transgenen.
Dessutom finns det for nérvarande inget som tyder pa att de nuvarande kraven 1 EU:s
GMO-lagstiftning for genetiskt modifierade organismer som framstéllts genom
transgenes behdver anpassas.

Den rittsliga ramen for NGT-véxter bor ha samma mal som EU:s GMO-lagstiftning
for att sidkerstilla en hog skyddsniva for manniskors och djurs hilsa och for miljon och
en vil fungerande inre marknad for de berdérda véxterna och produkterna, samtidigt
som NGT-vixternas sdrdrag beaktas. Denna rittsliga ram bor mojliggora utveckling
och utsldppande pd marknaden av véxter, livsmedel och foder som innehaller, bestér
av eller har framstillts fran NGT-véixter och andra produkter som innehaller eller
bestar av NGT-viaxter (NGT-produkter) for att bidra till innovations- och
hallbarhetsmélen 1 den europeiska grona given, frdn jord till bord-strategin och
strategierna for biologisk méngfald och klimatanpassning samt for att stirka
konkurrenskraften for unionens jordbruksbaserade livsmedelssektor pd unionsniva och
globalt.

Denna forordning innehaller mer specifika bestimmelser i forhdllande till EU:s GMO-
lagstiftning. Genom denna forordning infors sdrskilda bestimmelser for NGT-véxter
och NGT-produkter. Om det inte finns ndgra sérskilda bestimmelser 1 denna
forordning bor dock NGT-véxter och de produkter (inklusive livsmedel och foder)
som framstillts frdn dem fortsétta att omfattas av kraven 1 EU:s GMO-lagstiftning och
bestimmelserna om genetiskt modifierade organismer i sektorsspecifik lagstiftning,
sasom forordning (EU) 2017/625 om offentlig kontroll eller lagstiftningen om vissa
produkter sdsom vaxtforokningsmaterial och skogsodlingsmaterial.

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

I denna forordning bor NGT-véxter delas in 1 tvd kategorier.

NGT-véxter som ocksd kan forekomma naturligt eller framstéllas med konventionella
forddlingstekniker, och deras avkomma som framstillts med konventionella
foradlingstekniker (NGT-vdixter i kategori 1) bor behandlas som vixter som har
forekommit naturligt eller som har framstéllts med konventionella forddlingstekniker
eftersom de &r likvirdiga och medfor jaimforbara risker, vilket innebér ett fullstindigt
undantag fran EU:s GMO-lagstiftning och kraven pa genetiskt modifierade organismer
1 sektorslagstiftningen. For att sédkerstdlla rattslig sdkerhet bor denna fOrordning
innehdlla kriterier for att faststilla om en NGT-vixt dr likvdrdig med naturligt
forekommande eller konventionellt forddlade véxter samt ett forfarande for hur
behoriga myndigheter bor kontrollera och fatta beslut om huruvida dessa kriterier ar
uppfyllda innan NGT-vixter eller NGT-produkter sdtts ut eller sldpps ut pa
marknaden. Dessa kriterier bor vara objektiva och vetenskapligt grundade. De bor
omfatta typ och omfattning av genetiska modifieringar som kan observeras i naturen
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eller 1 organismer som framstéllts med konventionella forddlingstekniker och bor
innehalla troskelvédrden for bade storleken pa och antalet av genetiska modifieringar av
NGT-vixternas genom. Eftersom det sker en snabb vetenskaplig och teknisk
utveckling pa omradet bér kommissionen i enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt ges befogenhet att uppdatera dessa kriterier mot
bakgrund av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen ndr det giller typ och
omfattning av genetiska modifieringar som kan forekomma i naturen eller genom
konventionell foradling.

Alla NGT-véxter som inte tillhor kategori 1 (NGT-véxter i kategori 2) bor fortsitta att
omfattas av kraven i EU:s GMO-lagstiftning eftersom de innefattar mer komplexa
modifieringar av genomet.

NGT-véxter och NGT-produkter i kategori 1 bor inte omfattas av bestimmelserna och
kraven 1 EU:s GMO-lagstiftning eller av bestimmelser 1 annan unionslagstiftning som
ar tillimpliga pa genetiskt modifierade organismer. Av rittssdkerhetsskédl och for
oppenhetens skull bor en forklaring om status som NGT-véxt i kategori 1 erhéllas fore
avsiktlig utsittning, inklusive utslappande pa marknaden.

Denna forklaring bor erhéllas fore varje avsiktlig utsdttning av en NGT-véxt 1 kategori
1 i ndgot annat syfte dn utsldppande pad marknaden, t.ex. for faltforsok som dger rum
pd unionens territorium, eftersom kriterierna bygger pa uppgifter som finns
tillgingliga fore faltforsoken och inte dr beroende av dessa faltforsok. Om inga
faltforsok dger rum pa unionens territorium bor aktdrerna erhalla denna forklaring
innan de sldpper ut NGT-produkten i kategori 1 p4 marknaden.

Eftersom kriterierna for att en NGT-vdxt ska anses likvdrdig med naturligt
forekommande eller konventionellt forddlade vaxter inte har ndgot samband med den
typ av verksamhet som kréaver avsiktlig utsattning av NGT-vixten, bor en forklaring
om status som NGT-vixt i kategori 1 som utfiardats innan den avsiktligt sétts ut for
ndgot annat dndamal @n utsldppande pa marknaden pa unionens territorium ocksé vara
giltig for utsldppande pd marknaden av relaterade NGT-produkter. Eftersom det under
faltforsoken rader stor ovisshet om huruvida produkten nir marknaden och om mindre
aktorers deltagande i sddana utslidpp, bor verifieringsforfarandet for status som NGT-
viaxt 1 kategori 1 fore faltforsok genomforas av nationella behériga myndigheter
eftersom detta dr mindre administrativt betungande for aktorerna, och ett beslut bor
fattas pd unionsnivd endast om andra nationella behoriga myndigheter har synpunkter
pa verifieringsrapporten. Om begiran om verifiering ldmnas in innan NGT-
produkterna sldpps ut pad marknaden bor forfarandet genomforas pd unionsniva for att
sdkerstélla att verifieringsforfarandet ar effektivt och att forklaringarna om status som
NGT-vixt 1 kategori 1 dr konsekventa.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter, kommissionen och Europeiska myndigheten
for livsmedelssékerhet (Efsa, livsmedelsmyndigheten) bor omfattas av strikta tidsfrister
for att sékerstilla att forklaringarna om status som NGT-vixt 1 kategori 1 fattas inom
rimlig tid.

Verifieringen av status som NGT-vixt 1 kategori 1 dr av teknisk natur och inbegriper
inga riskbeddmnings- eller riskhanteringsdverviganden, och beslutet om status &r
endast deklaratoriskt. Nir forfarandet genomfors péd unionsniva bor sadana
genomforandebeslut déarfor antas genom det rddgivande forfarandet, med vetenskapligt
och tekniskt bistdnd fran livsmedelsmyndigheten.
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I och med ett beslut om status som NGT-véxt i kategori 1 bor den berérda NGT-
véxten tilldelas ett id-nummer for att sékerstélla insyn och sparbarhet for sddana véxter
ndr de fortecknas 1 databasen och for markning av véaxtforokningsmaterial som harror
fran dem.

NGT-véxter i kategori 1 bor dven i fortséttningen omfattas av det regelverk som giller
for konventionellt forddlade vixter. Precis som for konventionella vixter och
produkter kommer dessa NGT-véixter och relaterade produkter att omfattas av
tillimplig sektorslagstiftning om fréer och annat véaxtforokningsmaterial, livsmedel,
foder och andra produkter samt vergripande ramar sasom naturskyddslagstiftning och
miljoansvar. NGT-livsmedel i1 kategori 1 med en vésentligt dndrad sammansittning
eller struktur som paverkar livsmedlets naringsvérde, &mnesomséttning eller innehall
av icke onskvirda dmnen kommer darfor i detta avseende att betraktas som nya
livsmedel och ddrmed omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2015/2283("°) och riskbeddms direfter.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/848 om ekologisk produktion
och mirkning av ekologiska produkter och om upphivande av radets forordning (EG)
nr 834/2007(*%) innehdller forbud mot anvindning av genetiskt modifierade
organismer och produkter frin och av genetiskt modifierade organismer i ekologisk
produktion. I den forordningen definieras genetiskt modifierade organismer for
tillimpningen av den forordningen genom hénvisning till direktiv 2001/18/EG, och
frdn forbudet undantas genetiskt modifierade organismer som har framstéllts med de
metoder for genetisk modifiering som fortecknas i bilaga 1.B till direktiv 2001/18/EG.
Dirfor kommer NGT-véxter 1 kategori 2 att forbjudas 1 ekologisk produktion. Det ér
dock nodvéndigt att klargora vilken status NGT-vixter i kategori 1 har nér det géller
ekologisk produktion. Anvidndningen av nya genomiska metoder dr for nédrvarande
oforenlig med begreppet ekologisk produktion i férordning (EU) 2018/848 och med
konsumenternas uppfattning om ekologiska produkter. Darfor bor dven anvindningen
av NGT-véxter 1 kategori 1 forbjudas 1 ekologisk produktion.

Bestdmmelser bor antas for att fa insyn i anvidndningen av NGT-véxtsorter 1 kategori 1
och sdkerstdlla att produktionskedjor som vill f6rbli NGT-fria kan gora detta och
dédrigenom behélla konsumenternas fortroende. NGT-véxter som har fatt en forklaring
om status som NGT-véxt 1 kategori 1 bor fortecknas 1 en offentlig databas. For att
sakerstdlla spédrbarhet, insyn och aktorernas valfrihet under forskning och
vaxtforadling, ndr de séljer froer till jordbrukare eller pd annat sitt gor
vaxtforokningsmaterial tillgdngligt for tredje parter, bor vaxtforokningsmaterial av
NGT-vixter 1 kategori 1 mérkas som NGT kategori 1.

NGT-vixter 1 kategori 2 bor dven fortséttningsvis omfattas av kraven i EU:s GMO-
lagstiftning eftersom riskerna med dem behdver bedomas utifrdn aktuella
vetenskapliga och tekniska ron. Sérskilda regler bor faststdllas for att anpassa
forfaranden och vissa andra bestimmelser 1 direktiv 2001/18/EG och férordning (EG)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om édndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphévande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG)
nr 1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/848 av den 30 maj 2018 om ekologisk produktion
och mérkning av ekologiska produkter och om upphdvande av radets forordning (EG) nr 834/2007
(EUT L 150, 14.6.2018, s. 1).
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nr 1829/2003 till de sérskilda sidrdragen hos NGT-vixter i1 kategori 2 och de olika
risknivaer som de kan medfora.

NGT-vaxter och NGT-produkter i kategori 2 bor, for att kunna séttas ut 1 miljon eller
slappas ut pd marknaden, dven fortsittningsvis omfattas av ett medgivande eller
godkinnande i enlighet med direktiv 2001/18/EG eller forordning (EG) nr 1829/2003.
Med tanke pa den stora variationen i dessa NGT-véxter kommer dock den méngd
information som kriavs for riskbedomningen att variera fran fall till fall. I
livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttranden om vixter som framstillts genom
cisgenes och intragenes'’ och om vixter som framstillts genom riktad mutagenes'®
rekommenderades flexibilitet i uppgiftskraven for riskbedomningen av dessa vixter.
Baserat pé livsmedelsmyndighetens kriterier for riskbedomning av vaxter framstéllda
genom riktad mutagenes, cisgenes och intragenes('”) bor tidigare siker anvindning,
graden av anpassning till miljon och funktionen och strukturen hos den eller de
modifierade eller inforda sekvenserna vara till hjélp nér man faststéller vilken sorts
och mingd data som krdvs for att utfora riskbedomningen av dessa NGT-véxter.
Déarfor bor det faststéllas allménna principer och kriterier for riskbedomningen av
dessa vixter och samtidigt ge flexibilitet och mdjlighet att anpassa
riskbedomningsmetoderna till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Krav pa innehdllet i anmilningar om medgivande for utslippande pd marknaden av
andra produkter som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer &n
livsmedel eller foder och krav pa innehdllet i ansokningar om godkidnnande for
utsldppande pad marknaden av genetiskt modifierade livsmedel och foder faststélls i
olika rdttsakter. For att sdkerstilla Overensstimmelse mellan anmélningar om
medgivande och ansdkningar om godkdnnande av NGT-produkter i kategori 2 bor
innehallet 1 sddana anmélningar och ansdkningar vara detsamma, utom de som ror
livsmedels- och fodersdkerhetsbedomningen eftersom dessa endast &r relevanta for
NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2.

Europeiska unionens referenslaboratorium for genetiskt modifierade livsmedel och
foder konstaterade i samarbete med Europeiska ndtverket for GMO-laboratorier att
analytisk testning inte anses genomfOrbar for alla produkter som framstéllts genom

Efsas GMO-panel (Efsas panel for genetiskt modifierade organismer), Mullins E, Bresson J-L, Dalmay
T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F,
Sanchez 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,
vol. 20(2022):10, artikelnr 7621 [33 s.] (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621).

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

Efsas GMO-panel (Efsas panel for genetiskt modifierade organismer), Mullins E, Bresson J-L, Dalmay
T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F,
Rostoks N, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Fernandez A, Gennaro A,
Papadopoulou N, Raffaello T och Schoonjans R, 2022, Statement on criteria for risk assessment of
plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis”, EFSA Journal, vol. 20(2022):10,
artikelnr 7618 [12 s.] (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618).
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riktad mutagenes och cisgenes(?’). Nir de inforda modifieringarna av det genetiska
materialet inte dr specifika for den berérda NGT-viaxten dr det inte mojligt att sdrskilja
NGT-véxten fran konventionella vixter. Om det inte &r mojligt att tillhandahélla en
analysmetod som detekterar, identifierar och kvantifierar bor, om anmélaren eller
sOkanden vederborligen motiverar detta, villkoren for att uppfylla kraven péa
analysmetoder anpassas. Detta bor goras i de genomforandeakter som antas i enlighet
med denna forordning. Det bor ocksa foreskrivas att EU:s referenslaboratorium for
genetiskt modifierade livsmedel och foder, med bistdnd av Europeiska nitverket for
GMO-laboratorier, ska anta riktlinjer for sokande om minimikrav pa prestanda for
analysmetoder. Villkoren for validering av metoder far ocksa anpassas.

Enligt direktiv 2001/18/EG krdvs en overvakningsplan for genetiskt modifierade
organismers miljoeffekter efter avsiktlig utsittning eller utslippande pa marknaden,
men samtidigt ges flexibilitet ndr det géller planens utformning med héansyn till
miljoriskbedomningen, den genetiskt modifierade organismens egenskaper, dess
avsedda anvindning och utséttningsmiljon. Genetiska modifieringar av NGT-viaxter i
kategori 2 kan stricka sig fran fordndringar som endast kriver en begrinsad
riskbedomning till komplexa foridndringar som krdver en mer ingdende analys av
potentiella risker. Diarfor bor kraven pa Overvakning av miljoeffekter efter
utsldppandet pé& marknaden av NGT-vixter 1 kategori 2 anpassas efter
miljoriskbedomningen och erfarenheterna frén faltforsok, den berérda NGT-véxtens
egenskaper, den avsedda anvdndningens egenskaper och omfattning, sérskilt eventuell
tidigare séker anvdndning av vaxten och utsattningsmiljons egenskaper. Darfor bor det
inte krdvas nadgon Overvakningsplan for miljoeffekter om det dr osannolikt att NGT-
vixten i kategori 2 medfor risker som kriver overvakning, sdsom indirekta, fordrojda
eller oforutsedda effekter pd manniskors hilsa eller miljon.

Av proportionalitetsskdl bor godkidnnandet, efter en forsta fornyelse, vara giltigt pé
obestimd tid, om inte annat beslutas vid tidpunkten for fornyelsen baserat pa
riskbedomningen och tillgénglig information om den berérda NGT-vixten, med
forbehéll for en ny bedomning nér ny information har blivit tillgénglig.

Av  rittssdkerhetsskdl och  for god  fOrvaltning bor  tidsfristen  for
livsmedelsmyndighetens yttrande om en ansdkan om godkdnnande endast forléngas
ndr det behovs mer information for att beddma ansdkan, och forlangningen bor inte
vara langre 4n den ursprungligen planerade tidsfristen, sdvida det inte 4r motiverat av
uppgifternas art eller exceptionella omstiandigheter.

For okad insyn och konsumentupplysning bor aktorerna tilldtas att komplettera
mirkningen av NGT-produkter 1 kategori 2 som genetiskt modifierade organismer
med information om de egenskaper som den genetiska modifieringen medfor. For att
undvika vilseledande eller forvirrande uppgifter bor ett forslag till sddan méarkning
limnas 1 anmilan om medgivande eller i ansdkan om godkédnnande och anges i
medgivandet eller beslutet om godkénnande.

Rittsliga incitament bor erbjudas potentiella anmaélare eller sokande av NGT-vixter i
kategori 2 och produkter med egenskaper som kan bidra till ett hallbart
jordbruksbaserat livsmedelssystem, i syfte att styra utvecklingen av NGT-vixter i
kategori 2 mot sddana egenskaper. Kriterierna for dessa incitament bor vara inriktade
pd breda kategorier av egenskaper som kan bidra till hallbarhet (till exempel sddana

20

Europeiska nitverket for GMO-laboratorier, Detection of food and feed plant products obtained by new
mutagenesis techniques, 26 mars 2019 (JRC116289), 13 juni 2023 (JRC133689; EUR 31521 EN).
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som dr kopplade till tolerans eller resistens mot biotisk och abiotisk stress, forbéttrade
néringsegenskaper eller 6kad avkastning) och bor baseras pa deras bidrag till héllbar
odling och anvéndning enligt definitionen i [artikel 52.1 1 kommissionens forslag till
Europaparlamentets och radets forordning om produktion och saluforing av
vixtforokningsmaterial i unionen?!]. Tillimpligheten av kriterierna i hela EU ger ingen
mojlighet till en sndvare definition av egenskaper for att fokusera pa specifika fragor
eller ta hinsyn till lokala och regionala sédrdrag.

Incitamenten bor bestd av ett paskyndat forfarande for riskbedomning nir det géller
ansOkningar som behandlas genom ett helt centraliserat forfarande (livsmedel och
foderprodukter) och utdkad radgivning fore inlimning for att hjélpa utvecklare att
forbereda dokumentationen for miljo-, livsmedels- och fodersékerhetsbedomningar,
utan att det pdverkar de allmdnna bestimmelserna om rddgivning fore inlimning,
anmélan av studier och samrad med tredje parter i enlighet med artiklarna 32a, 32b
och 32c i forordning (EG) nr 178/2002(*?).

Ytterligare incitament bor ges ndr anmélaren eller sokanden ér ett litet eller medelstort
foretag, for att frimja sddana foretags tillgédng till regleringsforfaranden, diversifiera
utvecklingen av NGT-véxter och uppmuntra smé foradlare att framstélla grodor och
egenskaper med nya genomiska metoder, genom att ge smi och medelstora foretag
avgiftsbefrielse for validering av detektionsmetoder och mer omfattande rddgivning
fore inldimning som dven inbegriper utformningen av de studier som ska genomforas
for riskbeddmning.

Herbicidtoleranta vixter forddlas for att vara avsiktligt toleranta mot herbicider for att
kunna odlas 1 kombination med anvidndningen av herbicider. Om s&dan odling inte
sker under lampliga forhallanden kan den leda till utveckling av ogrds som é&r
resistenta mot dessa herbicider eller till ett behov av att 6ka méngden herbicider som
anviands, oavsett foradlingsteknik. Darfor bor NGT-viaxter med herbicidtoleranta
egenskaper inte vara beréttigade till incitament inom denna ram. Denna f6rordning bor
dock inte innehalla ndgra andra sirskilda atgdrder for herbicidtoleranta NGT-vixter
eftersom sddana 4atgdrder vidtas Overgripande 1 [kommissionens fOrslag till
Europaparlamentets och radets forordning om produktion och saluforing av
vaxtforokningsmaterial 1 unionen].

For att gora det mdjligt for NGT-véxter att bidra till hallbarhetsmélen i den grona
given, fran jord till bord-strategin och strategin for biologisk méngfald bor det bli
lattare att odla NGT-véxter 1 unionen. Detta forutsatter att forddlare och jordbrukare
vet vilka mojligheter som finns att odla sddana véxter i unionen. Mojligheten for
medlemsstaterna att anta atgarder som begrénsar eller forbjuder odling av NGT-véxter
1 kategori 2 pa hela eller delar av sitt territorium, enligt artikel 26b 1 direktiv
2001/18/EG, skulle darfor undergridva dessa mal.

De sérskilda regler som faststélls 1 denna forordning om godkédnnandeforfarandet for
NGT-viéxter 1 kategori 2 fOrvéntas leda till att fler NGT-véxter 1 kategori 2 odlas 1
unionen jamfort med situationen hittills enligt EU:s nuvarande GMO-lagstiftning.
Detta gor att medlemsstaternas myndigheter behover faststidlla samexistensatgirder for

21
22

COM(2023) 414 final.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssékerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s.

1.
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att balansera intressena hos producenter av konventionella, ekologiska och genetiskt
modifierade véxter och dédrigenom ge producenterna mdjlighet att vdlja mellan olika
typer av produktion, i linje med malet i frdn jord till bord-strategin att 25 % av
jordbruksmarken ska anvéndas for ekologiskt jordbruk senast 2030.

For att sékerstdlla att den inre marknaden fungerar effektivt bor NGT-véxter och
relaterade produkter omfattas av den fria rorligheten for varor, forutsatt att de
uppfyller kraven 1 annan unionslagstiftning.

Med tanke pa att NGT-tekniken dr ny kommer det att vara viktigt att noga dvervaka
NGT-véxternas och NGT-produkternas utveckling och nédrvaro pd marknaden och att
utvdrdera eventuella atfoljande effekter pd ménniskors och djurs hélsa, miljon och den
miljomassiga, ekonomiska och sociala héllbarheten. Information bdr samlas in
regelbundet, och inom fem é&r efter antagandet av det forsta beslutet om att tillata
avsiktlig utséttning eller saluforing av NGT-véxter eller NGT-produkter i unionen bor
kommissionen utvirdera denna forordning for att méta de framsteg som gjorts i1 fraga
om tillgangen till NGT-véxter med sddana egenskaper eller sirdrag pA EU-marknaden.

For att sdkerstilla en hog hélso- och miljoskyddsniva for NGT-vixter och NGT-
produkter bor de krav som f6ljer av denna forordning tillimpas pa ett icke-
diskriminerande sitt pa produkter med ursprung i unionen och péd produkter som
importeras fran tredjelénder.

Eftersom mélen for denna forordning inte i tillrdcklig utstrdckning kan uppnés av
medlemsstaterna utan bittre kan uppnds pa unionsniva, si att NGT-véxter och NGT-
produkter kan cirkulera fritt pa den inre marknaden, kan unionen vidta atgérder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. |
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna forordning inte
utover vad som dr nddvandigt for att uppnd dessa mal.

De typer av NGT-vixter som utvecklas och de effekter vissa egenskaper har pa den
miljomissiga, sociala och ekonomiska hallbarheten fordndras kontinuerligt. Baserat pd
tillgdngliga beldgg for sadan utveckling och sadana effekter bor kommissionen darfor i
enlighet med artikel 290 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt ges
befogenhet att anpassa forteckningen Over egenskaper som bor uppmuntras eller
motverkas for att uppnd malen 1 den grona given, fran jord till bord-strategin och
strategierna for biologisk mangfald och klimatanpassning.

Det dr sérskilt viktigt att kommissionen genomfOr ldmpliga samrdd under sitt
forberedande arbete, inklusive pa expertnivd, och att dessa samrdd genomfors i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om
bittre lagstiftning(*®). For att sidkerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av
delegerade akter erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till moten 1
kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sidkerstdlla enhetliga villkor for genomférandet av denna forordning bor
kommissionen ges genomforandebefogenheter med avseende pa den information som
krdvs for att visa att en NGT-vdxt dr en NGT-vixt 1 kategori 1, ndr det géller
utarbetande och utformning av anmilan for detta faststdllande, och ndr det giller
metoder och informationskrav for miljoriskbeddmningar av NGT-vixter 1 kategori 2
och av NGT-livsmedel och NGT-foder, i enlighet med de principer och kriterier som
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(46)

(47)

(48)

faststills 1 denna fOrordning. Dessa befogenheter bor utdvas i1 enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011(%).

Kommissionen bor regelbundet samla in information for att bedoma lagstiftningens
resultat nér det giller utvecklingen av och tillgangen till NGT-véxter och NGT-
produkter pa marknaden som kan bidra till malen i den gréna given, fran jord till bord-
strategin och strategierna for biologisk méngfald och klimatanpassning och som
underlag for att utvdrdera lagstiftningen. En bred uppsittning indikatorer har
faststillts?® och bor regelbundet ses dver av kommissionen. Indikatorerna bér stodja
Oovervakningen av potentiella hédlso- och miljorisker for NGT-véxter i kategori 2 och
tillhorande NGT-produkter, NGT-véxters inverkan pa miljomaéssig, ekonomisk och
social hallbarhet samt inverkan pa ekologiskt jordbruk och pé@ konsumenternas
acceptans av NGT-produkter. En forsta dvervakningsrapport bor liggas fram tre ar
efter det att de forsta produkterna har anmaélts/godkéants for att sékerstélla att det finns
tillrackligt med uppgifter efter det att den nya lagstiftningen har genomforts fullt ut,
och dédrefter med jimna mellanrum. Kommissionen bor utvédrdera denna forordning tva
ar efter det att den forsta Gvervakningsrapporten har offentliggjorts, sa att effekterna av
de forsta produkter som genomgér kontroll eller godkénnande kan forverkligas fullt ut.

Vissa hinvisningar till bestimmelser i unionens lagstiftning om genetiskt modifierade
organismer i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/625(*°) behdver
andras sa att de omfattar de sdrskilda bestimmelser i den hdr lagstiftningen som &r
tillampliga pd NGT-véxter.

Eftersom tillimpningen av denna forordning kriver antagande av genomforandeakter
bor den senareldggas for att mojliggoéra antagandet av sddana dtgirder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Innehall

I denna forordning faststills sdrskilda bestimmelser for avsiktlig utséttning 1 miljon for alla
andra dndamal 4n utslippande pd marknaden av vixter som framstéllts med vissa nya
genomiska metoder (NGT-vdxter) och for utslappande pad marknaden av livsmedel och foder
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande
av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

SWD(2023) 412.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet for att sikerstélla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen
och av bestimmelser om djurs hédlsa och djurskydd, véxtskydd och véxtskyddsmedel samt om dndring
av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr396/2005, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU)
2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphdvande av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG,
89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut
92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).
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som innehéller, bestar av eller har framstillts frin sddana vixter, samt av andra produkter dn
livsmedel eller foder som innehaller eller bestar av sddana vaxter.

Artikel 2

Tillimpningsomrade

Denna forordning ska tilldmpas pa

1.
2.

NGT-viaxter,

livsmedel som innehéller, bestar av eller har framstéllts frain NGT-vixter, eller som
innehaller ingredienser som har framstéllts frdn NGT-vixter.

foder som innehaller, bestar av eller har framstéllts fran NGT-véxter,

andra produkter dn livsmedel och foder som innehéller eller bestar av NGT-véxter.

Artikel 3

Definitioner

I denna f6rordning géller foljande definitioner:

1.

Definitionerna av organism, avsiktlig utsdttning och sldppa ut pa marknaden i
direktiv 2001/18/EG, livsmedel och foder i férordning (EG) nr 178/2002, spdrbarhet
i forordning (EG) nr 1830/2003, vdxter 1 Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/2031(*’) och viéxtforokningsmaterial i [kommissionens forslag till
Europaparlamentets och rddets forordning om produktion och saluforing av
véxtforokningsmaterial i unionen®®].

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

genetiskt modifierad organism (GMO): genetiskt modifierad organism enligt
definitionen 1 artikel 2.2 1 direktiv 2001/18/EG med undantag av sddana organismer
som erhalls med hjilp av de metoder for genetisk modifiering som fortecknas i bilaga
I B till direktiv 2001/18/EG.

riktad mutagenes: mutagenesmetoder som leder till modifiering av DNA-sekvensen
pa exakta platser i en organisms genom.

cisgenes: metoder for genetisk modifiering som leder till att genetiskt material som
redan finns i forddlarens genpool fOrs in i en organisms genom.

forddlarens genpool: den totala genetiska information som finns tillgdnglig i en art
och i andra taxonomiska arter med vilka den kan korsas, inbegripet genom
anviandning av avancerad teknik sdsom embryordddning, inducering av polyploidi
och sé kallade bryggkorsningar.

27
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/2031 av den 26 oktober 2016 om skyddsatgarder
mot vixtskadegorare, dndring av Europaparlamentets och radets forordningar (EU) nr 228/2013, (EU)
nr 652/2014 och (EU) nr 1143/2014 samt upphévande av radets direktiv 69/464/EEG, 74/647/EEG,
93/85/EEG, 98/57/EG, 2000/29/EG, 2006/91/EG och 2007/33/EG (EUT L 317, 23.11.2016, s. 4).
COM(2023) 414 final.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

NGT-vixt i kategori 1: NGT-vixt som

a)  uppfyller de kriterier for likviardighet med konventionella vixter som anges i
bilaga I, eller

b) ar avkomma frén den eller de NGT-vixter som avses i led a, inbegripet
avkommor fran korsning av sddana vixter, fOrutsatt att det inte gors ndgra
ytterligare modifieringar som skulle innebdra att den omfattas av direktiv
2001/18/EG eller forordning (EG) nr 1829/2003.

NGT-viixt i kategori 2: NGT-vixt som inte 4r en NGT-vixt i1 kategori 1.

NGT-vixt for anvindning som livsmedel: NGT-vaxt som far anvindas som livsmedel
eller som utgdngsmaterial for framstéllning av livsmedel.

NGT-vixt for anvindning som foder: NGT-viaxt som far anvindas som foder eller
som utgangsmaterial for framstéllning av foder.

Sframstdlld fran NGT-vixt: helt eller delvis framstélld frdn en NGT-vixt men utan att
innehélla eller bestd av en NGT-véxt.

NGT-produkt: produkt, annan an livsmedel och foder, som innehéller eller bestir av
en NGT-vixt samt livsmedel och foder som innehéller, bestar av eller har framstéllts
fran en NGT-vixt.

NGT-produkt i kategori 1: NGT-produkt dir den NGT-vixt som den innehaller,
bestér av eller, nir det géller livsmedel eller foder, dr framstélld frén, &r en NGT-véxt
i kategori 1.

NGT-produkt i kategori 2: NGT-produkt dir den NGT-vixt som den innehaller,
bestar av eller, nir det géller livsmedel eller foder, ar framstélld fran, &r en NGT-véxt
1 kategori 2.

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

Artikel 4

Utsliippande pa marknaden av NGT-produkter och avsiktlig utsittning av NGT-vixter

for andra dndamal dn utslippande pa marknaden

Utan att det péverkar tillimpningen av andra krav i unionsritten fir en NGT-véxt endast
avsiktligt sittas ut i miljon for andra d&ndamaél &n utslippande pd marknaden, och en NGT-
produkt fir endast sldppas ut pa marknaden, om

1.

vaxten dr en NGT-vixt i1 kategori 1 och
a)  har fatt en forklaring om denna status i enlighet med artikel 6 eller 7, eller
b)  dravkomma fran en eller flera vixter som avses i led a, eller

véxten dr en NGT-viéxt i kategori 2 och har godkints 1 enlighet med kapitel I11.
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KAPITEL II

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

Artikel 5
Status som NGT-vixt i kategori 1

De bestimmelser som géller for genetiskt modifierade organismer i
unionslagstiftningen ska inte tillaimpas pd NGT-viaxter i kategori 1.

Vid tillimpningen av férordning (EU) 2018/848 ska bestimmelserna i artiklarna 5
i1 och 11 tillimpas pa NGT-vixter 1 kategori 1 och pa produkter som framstillts fran
eller med sddana véxter.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 26
med avseende pd dndring av de kriterier for NGT-véxters likviardighet med
konventionella vixter som anges i1 bilaga I i1 syfte att anpassa dem till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen nér det giller typer och omfattning av
modifieringar som kan forekomma naturligt eller genom konventionell f6radling.

Artikel 6

Forfarande for att verifiera status som NGT-véxt i kategori 1 fore avsiktlig utsittning

for andra dndamal én utslippande pa marknaden

For att fa den forklaring om status som NGT-véxt i1 kategori 1 som avses 1 artikel 4.1
a ska den person som avser att avsiktligt sitta ut en NGT-véxt i annat syfte dn
utslippande péd marknaden fore utsdttningen ldmna in en begidran om verifiering
huruvida kriterierna i bilaga I ar uppfyllda (begdran om verifiering) till den behoriga
myndighet som utsetts i enlighet med artikel 4.4 1 direktiv 2001/18/EG i den
medlemsstat inom vars territorium utsittningen ska ske i1 enlighet med punkterna 2
och 3 och den genomforandeakt som antagits i enlighet med artikel 27 b.

Om en person avser att genomfora en sddan avsiktlig utsittning i fler 4n en
medlemsstat samtidigt ska den personen ldmna in begiran om verifiering till den
behoriga myndigheten 1 en av dessa medlemsstater.

Den begéran om verifiering som avses i punkt 1 ska ldmnas in i standardiserade
dataformat, om sadana finns enligt artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002, och
ska, utan att det paverkar eventuella ytterligare uppgifter som kan kravas i enlighet
med artikel 32b i forordning (EG) nr 178/2002, innehalla foljande:

a)  Den begdrande partens namn och adress.

b)  NGT-vixtens beteckning och specifikation.

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

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

1)  véaxten dr en NGT-vixt, inbegripet att den inte innehéller ndgot genetiskt
material med ursprung utanfor foradlarens genpool, om sddant genetiskt
material tillfalligt har forts in under véxtens utveckling, i enlighet med
informationskraven i den genomférandeakt som antagits 1 enlighet med
artikel 27 a,
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10.

11.

i1)  NGT-véxten uppfyller kriterierna 1 bilaga .

e) Ide fall som avses i punkt 2, uppgift om i vilka medlemsstater den begérande
parten avser att genomfora den avsiktliga utsdttningen.

f)  En angivelse av vilka delar av begdran om verifiering och annan
kompletterande information f6r vilken den begidrande parten begér
konfidentiell behandling, tillsammans med en verifierbar motivering, i enlighet
med artikel 11 i denna forordning och artikel 39 i férordning (EG) nr 178/2002.

Den behoriga myndigheten ska utan onddigt dréjsmal bekrdfta mottagandet av
begiran om verifiering och ange datum for mottagandet. Den behoriga myndigheten
ska utan onddigt drojsmal gora begiran tillgénglig for 6vriga medlemsstater och for
kommissionen.

Om en begiran om verifiering inte innehdller alla nddvédndiga uppgifter ska den
behoriga myndigheten forklara den icke godtagbar inom 30 arbetsdagar efter
mottagandet av begidran om verifiering. Den behoriga myndigheten ska utan onddigt
dr6jsmal informera den begirande parten, 6vriga medlemsstater och kommissionen
om att begidran om verifiering inte kan godtas och ange skilen till detta beslut.

Om begidran om verifiering inte forklaras icke godtagbar i enlighet med punkt 5 ska
den behoriga myndigheten verifiera om NGT-véxten uppfyller kriterierna i bilaga I
och utarbeta en verifieringsrapport inom 30 arbetsdagar frdn dagen for mottagandet
av begiran om verifiering. Den behoriga myndigheten ska utan onddigt drdjsmal
gora verifieringsrapporten tillginglig for 6vriga medlemsstater och kommissionen.

De 0Ovriga medlemsstaterna och kommissionen far ldmna synpunkter pa
verifieringsrapporten inom 20 dagar fran dagen for mottagandet av rapporten.

Om medlemsstaterna eller kommissionen inte l&dmnar nagra synpunkter ska den
behoriga myndighet som utarbetade verifieringsrapporten fatta ett beslut om
huruvida NGT-vixten dr en NGT-viaxt i kategori 1 inom 10 arbetsdagar frén
utgangen av den tidsfrist som avses i punkt 7. Den behdriga myndigheten ska utan
onodigt drojsmal skicka beslutet till den begirande parten, dvriga medlemsstater och
kommissionen.

Om en annan medlemsstat eller kommissionen lamnar en synpunkt inom den tidsfrist
som avses 1 punkt 7 ska den behoriga myndighet som utarbetade
verifieringsrapporten utan onddigt drojsmél vidarebefordra synpunkterna till
kommissionen.

Kommissionen ska, efter att ha samratt med Europeiska myndigheten {or
livsmedelssikerhet (Efsa, livsmedelsmyndigheten), utarbeta ett utkast till beslut om
huruvida NGT-vixten dr en NGT-véxt i kategori 1 inom 45 arbetsdagar fran dagen
for mottagandet av synpunkterna, med beaktande av synpunkterna. Detta beslut ska
fattas 1 enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 28.2.

Kommissionen ska offentliggéra en sammanfattning i Europeiska unionens officiella
tidning av de beslut som avses i punkterna 8 och 10.

Artikel 7

Forfarande for att verifiera status som NGT-véxt i kategori 1 fore utsliippande pa

marknaden av NGT-produkter
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Om den forklaring om status som NGT-vixt i kategori 1 som avses 1 artikel 4.1 a inte
redan har ldmnats i enlighet med artikel 6 ska den person som avser att sldppa ut
produkten pa marknaden, for att f4 en saddan forklaring innan en NGT-produkt slédpps
ut pd marknaden, 1dmna in en begidran om verifiering till livsmedelsmyndigheten i
enlighet med punkt 2 och den genomforandeakt som antagits i enlighet med
artikel 27 b.

Den begiran om verifiering som avses 1 punkt 1 ska ldmnas in till
livsmedelsmyndigheten 1 standardiserade dataformat, om saddana finns enligt
artikel 39f 1 forordning (EG) nr 178/2002, och ska, utan att det paverkar eventuella
ytterligare uppgifter som kan krévas i enlighet med artikel 32b i forordning (EG)
nr 178/2002, innehalla foljande:

a)  Den begdrande partens namn och adress.

b)  NGT-vixtens beteckning och specifikation.

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

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

i)  vixten dr en NGT-vixt, inbegripet att den inte innehéller nagot genetiskt
material med ursprung utanfor foradlarens genpool, om siddant genetiskt
material tillfalligt har forts in under véxtens utveckling, i enlighet med
informationskraven i den genomforandeakt som antagits 1 enlighet med
artikel 27 a,

i1)  NGT-véxten uppfyller kriterierna i bilaga 1.

e) En angivelse av vilka delar av begdran om verifiering och annan
kompletterande information for vilken den begdrande parten begir
konfidentiell behandling, tillsammans med en verifierbar motivering, i enlighet
med artikel 11 i1 denna forordning och artikel 39 1 forordning (EG) nr 178/2002.

Livsmedelsmyndigheten ska utan drojsmal bekrédfta mottagandet av begidran om
verifiering och ange datum for mottagandet. Livsmedelsmyndigheten ska utan
onddigt drojsmal gora begiran om verifiering tillgédnglig for medlemsstaterna och
kommissionen och offentliggdra begdran om verifiering, relevant stddjande
information och eventuell kompletterande information frén den begdrande parten, i
enlighet med artikel 38.1 1 forordning (EG) nr 178/2002, efter utelimnande av all
information som behandlas som konfidentiell i enlighet med artiklarna 39-39e 1
forordning (EG) nr 178/2002 och artikel 11 1 den hér forordningen.

Om en begiran om verifiering inte innehéller alla ndodvindiga uppgifter ska
myndigheten forklara den icke godtagbar inom 30 arbetsdagar efter mottagandet av
begiran om verifiering. Livsmedelsmyndigheten ska utan onddigt drojsmal
informera den begdrande parten, medlemsstaterna och kommissionen om att begéran
om verifiering inte kan godtas och ange skilen till detta beslut.

Om begéran om verifiering inte forklaras icke godtagbar i enlighet med punkt 4 ska
livsmedelsmyndigheten avge ett yttrande om huruvida NGT-vixten uppfyller
kriterierna i bilaga I inom 30 arbetsdagar frén dagen for mottagandet av begéran om
verifiering. Livsmedelsmyndigheten ska gora yttrandet tillgangligt f6r kommissionen
och medlemsstaterna. Livsmedelsmyndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i
forordning (EG) nr 178/2002, offentliggora yttrandet efter det att varje uppgift som
behandlas som konfidentiell i enlighet med artiklarna 39-39e i1 forordning (EG) nr
178/2002 och artikel 11 i den hér forordningen har uteslutits.
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6. Kommissionen ska utarbeta ett utkast till beslut om huruvida NGT-véxten dr en
NGT-vixt 1 kategori 1 inom 30 arbetsdagar frdn dagen for mottagandet av
livsmedelsmyndighetens yttrande, med beaktande av yttrandet. Detta beslut ska fattas
1 enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 28.2.

7. Kommissionen ska offentliggéra en sammanfattning av beslutet 1 Europeiska
unionens officiella tidning.

Artikel 8

System for informationsutbyte mellan medlemsstaterna, kommissionen och
livsmedelsmyndigheten

Kommissionen ska inrétta och uppritthalla ett elektroniskt system for inldmning av begiran
om verifiering i enlighet med artiklarna 6 och 7 och for informationsutbyte enligt detta
kapitel.

Artikel 9
Databas over beslut om status som NGT-véxt i kategori 1

1. Kommissionen ska inrdtta och uppritthdlla en databas med en forteckning over de
beslut om status som NGT-vixt i kategori 1 som antagits i enlighet med
artiklarna 6.8, 6.10 och 7.6.

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

c) En sammanfattande beskrivning av den eller de metoder som anvints for att
erhalla den genetiska modifieringen.

d)  En beskrivning av de egenskaper som har inforts eller modifierats.
e) Id-nummer.

f) Det beslut som avses i artikel 6.8, 6.10 eller 7.6, beroende pa vad som &ir
tillimpligt.

2. Databasen ska vara tillgéinglig for allménheten.

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

Viaxtforokningsmaterial, inbegripet for forddling och vetenskapliga andamaél, som innehaller
eller bestdr av NGT-véxter i kategori 1 och som mot betalning eller kostnadsfritt gors
tillgdngligt for tredje parter, ska vara forsett med en etikett med texten "NGT kategori 17, foljt
av id-numret for den eller de NGT-véxter som vaxtforokningsmaterialet har framstéllts fran.

Artikel 11
Konfidentiell behandling

1. Den begérande part som avses 1 artiklarna 6 och 7 far ldmna in en begéran till den
behoriga myndigheten i medlemsstaten eller till livsmedelsmyndigheten, beroende pa
vad som ér tillimpligt, om att vissa delar av den information som limnats in enligt
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detta kapitel ska behandlas som konfidentiella, i enlighet med punkterna 3 och 6,
tillsammans med en verifierbar motivering.

2. Den behoriga myndigheten eller livsmedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar
tillampligt, ska beddma den begéran om konfidentiell behandling som avses i punkt
1.

3. Den behoriga myndigheten eller livsmedelsmyndigheten, beroende péd vad som ar

tillampligt, far bevilja konfidentiell behandling endast med avseende pd foljande
information, om det finns en verifierbar motivering, om den begirande parten visar
att utlimnandet av denna information kan skada den begdrande partens intressen i
betydande omfattning:

a) Informationen i artikel 39.2 a, b och c i1 férordning (EG) nr 178/2002.
b) Information om DNA-sekvenser.
c)  Foradlingsmonster och strategier.

4. Efter samrdd med den begdrande parten ska den behoriga myndigheten eller
livsmedelsmyndigheten, beroende pa vad som é&r tillampligt, besluta vilken
information som ska behandlas som konfidentiell samt underritta den begirande
parten om sitt beslut.

5. Medlemsstaterna, kommissionen och livsmedelsmyndigheten ska vidta de atgarder
som dr nodvindiga for att sdkerstilla att konfidentiell information som anmdélts eller
utbytts i enlighet med detta kapitel inte offentliggors.

6. Relevanta bestimmelser i artiklarna 39e och 41 i1 forordning (EG) nr 178/2002 ska
gilla i tillampliga delar.

7. Om den begirande parten dterkallar begiran om verifiering ska medlemsstaterna,
kommissionen och livsmedelsmyndigheten respektera den konfidentiella behandling
som beviljats av den behoriga myndigheten eller livsmedelsmyndigheten i1 enlighet
med denna artikel. Om aterkallelsen av begiran om verifiering sker innan den
behoriga myndigheten eller livsmedelsmyndigheten har fattat beslut om den berdrda
begiran om konfidentiell behandling far medlemsstaterna, kommissionen och
livsmedelsmyndigheten inte offentliggéra information for vilken konfidentiell
behandling har begirts.

KAPITEL III

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

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

De bestdmmelser som géller for genetiskt modifierade organismer 1 unionslagstiftningen ska, 1
den utstrickning denna forordning inte gor undantag frdn dem, tillimpas pd NGT-vixter i
kategori 2 och NGT-produkter i kategori 2.
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AVSNITT 1

AVSIKTLIG UTSATTNING AV NGT-VAXTER I KATEGORI 2 FOR ANDRA ANDAMAL

AN UTSLAPPANDE PA MARKNADEN

Artikel 13

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

Med avseende pa avsiktlig utséttning av en NGT-véxt i kategori 2 for andra dndamal 4n
utslidppande pa marknaden ska den anmilan som avses i artikel 6.1 1 direktiv 2001/18/EG
innehélla f6ljande:

a)
b)

d)

Anmalarens namn och adress.

En kopia av genomforda studier och eventuellt annat material som visar att vixten ar
en NGT-véxt, inbegripet att den inte innehdller nagot genetiskt material med
ursprung utanfor forddlarens genpool, om séddant genetiskt material tillfalligt har forts
in under viéxtens utveckling, i enlighet med informationskraven i den
genomforandeakt som antagits i enlighet med artikel 27 a.

En teknisk dokumentation med de uppgifter som anges i bilaga II och som kréivs for
att genomfora miljoriskbedomningen av den avsiktliga utsdttningen av en NGT-vaxt
eller en kombination av NGT-véxter, sarskilt

i)  allminna uppgifter, ddribland uppgifter om personal och utbildning,
i1)  uppgifter om NGT-vixterna i kategori 2,

iii) uppgifter om forhdllandena vid utsdttningen och om den potentiella
utséttningsmiljon,

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

v)  en Overvakningsplan for att faststélla effekterna av NGT-vixterna 1 kategori 2
pa minniskors hilsa eller pa miljon,

vi) vid behov uppgifter om kontroll, metoder f{6r avhjidlpande atgérder,
avfallshantering och atgérdsplaner for nddsituationer,

vii) en angivelse av vilka delar av anmélan och annan kompletterande information
for vilken anmaélaren begir konfidentiell behandling, tillsammans med en
verifierbar motivering, 1 enlighet med artikel 25 1 direktiv 2001/18/EG,

viil) en sammanfattning av dokumentationen.

Den miljoriskbeddmning som utforts i enlighet med de principer och kriterier som
anges 1 delarna 1 och 2 1 bilaga II och med den genomférandeakt som antagits 1
enlighet med artikel 27 c.

AVSNITT 2

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

LIVSMEDEL ELLER FODER

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

Nar det géller utsldppande pad marknaden av andra NGT-produkter i kategori 2 &n
livsmedel och foder ska den anmélan som avses i artikel 13.2 1 direktiv 2001/18/EG,
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utan att det paverkar eventuella ytterligare uppgifter som kan krévas i enlighet med
artikel 32b i forordning (EG) nr 178/2002, innehalla foljande:

a)

b)
©)

d)

g)

h)

)

Anmailarens namn och adress (och namn péd och adress till dennes foretrddare
som dr etablerad i unionen om anmélaren inte ir etablerad i unionen).

Beteckning och specifikation for NGT-vixten 1 kategori 2.
Anmadlans omfattning vad géller

1) odling,

il)  Ovriga anviandningsomraden (ska anges i anmaélan).

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

Den miljoriskbeddmning som utforts i enlighet med de principer och kriterier
som anges i delarna 1 och 2 i bilaga II och med den genomférandeakt som
antagits 1 enlighet med artikel 27 c.

Villkoren for att sldppa ut produkten pa marknaden, déiribland sérskilda
anviandnings- och hanteringsvillkor.

En foreslagen tidsperiod for medgivandet som inte fir Overstiga tio ar, i
enlighet med artikel 15.4 1 direktiv 2001/18/EG.

I 1ampliga fall en plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga
VII till direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett forslag till tidsperiod for
overvakningsplanen. Denna tidsperiod far avvika frdn den period som
foreslagits for medgivandet. Om anmaélaren pa grundval av resultatet av en
utsdttning som anmadlts 1 enlighet med avsnitt 1, miljoriskbedomningens
resultat, NGT-vixtens egenskaper, den avsedda anvindningens egenskaper och
omfattning samt utsdttningsmiljons egenskaper, 1 enlighet med den
genomforandeakt som antagits i1 enlighet med artikel 27 d, anser att det inte
behovs nagon Overvakningsplan for NGT-vixten, fir anmilaren foresla att
ingen dvervakningsplan ldmnas in.

Ett forslag till mirkning som ska uppfylla kraven 1 punkt A.8 1 bilaga IV till
direktiv 2001/18/EG, artikel 4.6 1 forordning (EG) nr 1830/2003 och artikel 23
1 den hir forordningen.

Produkternas foreslagna handelsbeteckningar och namn pa de NGT-véxter i
kategori 2 som de innehéller och ett forslag till unik identitetsbeteckning for
NGT-vixten 1 kategori 2 som skapats i1 enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 (*°). Efter det att medgivandet beviljats ska
eventuella nya handelsbeteckningar lamnas till den behoriga myndigheten.

29

Kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrdttande av ett system for

skapande och tilldelning av unika identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer
(EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).
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k)  Beskrivning av hur produkten dr avsedd att anvédndas. Skillnader i
anvindningen eller hanteringen av produkten jimfort med liknande icke
genetiskt modifierade produkter bor understrykas.

1)  Metoder for provtagning (inklusive hénvisningar till befintliga officiella eller
standardiserade = provtagningsmetoder), detektering, identifiering och
kvantifiering av NGT-viaxten. Om det inte & mdjligt att tillhandahalla en
analysmetod som detekterar, identifierar och kvantifierar och om anmélaren
vederborligen motiverar detta, ska villkoren for att uppfylla kraven pé
analysmetoder anpassas i enlighet med den genomfdrandeakt som antas i
enlighet med artikel 27 e och den végledning som avses i artikel 29.2.

m) Prover av NGT-vixten 1 kategori 2 och kontrollprover till dessa samt
information om var referensmaterialet finns tillgingligt.

n) I forekommande fall, den information som ska ldmnas i enlighet med bilaga II
till Cartagenaprotokollet om biosékerhet till konventionen om biologisk
mangfald.

o) En angivelse av vilka delar av anmélan och annan kompletterande information
for vilka anmaélaren begir konfidentiell behandling, tillsammans med en
verifierbar motivering, i enlighet med artikel 25 i direktiv 2001/18/EG och
artiklarna 39—39e i férordning (EG) nr 178/2002.

p)  En sammanfattning av dokumentationen i standardiserad form.

2. Till sin anmédlan ska anmilaren foga uppgifter om data eller resultat fran av
anmélaren tidigare eller precis anmidlda och/eller utforda utsdttningar av samma
NGT-vixt 1 kategori 2 eller samma kombination av NGT-véxter 1 kategori 2 inom
eller utanfor unionen.

3. Den behoriga myndighet som utarbetar den beddmningsrapport som avses i
artikel 14 1 direktiv 2001/18/EG ska granska anmilan med avseende péa
overensstimmelse med punkterna 1 och 2.

Artikel 15
Sarskilda bestimmelser om 6vervakning

I det skriftliga medgivande som avses 1 artikel 19 1 direktiv 2001/18/EG ska antingen
overvakningskrav enligt artikel 19.3 f i det direktivet faststdllas, eller anges att dvervakning
inte krivs. Artikel 17.2 b 1 direktiv 2001/18/EG ska inte tilldimpas om Overvakning inte krivs
enligt medgivandet.

Artikel 16
Mirkning i enlighet med artikel 23

Utover artikel 19.3 1 direktiv 2001/18/EG ska mérkningen 1 enlighet med artikel 23 1 denna
forordning anges i det skriftliga medgivandet.

Artikel 17
Medgivandets giltighetstid efter fornyelse

1. Det medgivande som beviljats enligt del C 1 direktiv 2001/18/EG ska, efter den forsta
fornyelsen i enlighet med artikel 17 i direktiv 2001/18/EG, vara giltigt p4 obestdmd
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tid, sdvida inte det beslut som avses 1 artikel 17.6 eller 17.8 foreskriver att fornyelsen
giller en begrinsad tid, av motiverade skil pd grundval av den riskbedomning som
genomforts 1 enlighet med denna forordning och erfarenheterna av anviandningen,
inbegripet resultaten av dvervakningen, om sa anges i medgivandet.

Den sista meningen 1 artikel 17.6 och 17.8 i direktiv 2001/18/EG ska inte tillampas.
AVSNITT 3

UTSLAPPANDE PA MARKNADEN AV NGT-VAXTER I KATEGORI 2 FOR
ANVANDNING SOM LIVSMEDEL ELLER FODER OCH AV NGT-LIVSMEDEL OCH

NGT-FODER I KATEGORI 2

Artikel 18

Tillimpningsomrade

Detta avsnitt ska tillampas pa

a)
b)

NGT-vixter i kategori 2 for anvandning som livsmedel eller foder,

livsmedel som innehdller, bestér av eller har framstéllts frdin NGT-véxter i kategori 2
eller som innehaller ingredienser som har framstillts frin NGT-véxter i kategori 2
(NGT-livsmedel i kategori 2),

foder som innehéller, bestar av eller har framstdllts frain NGT-vixter i kategori 2
(NGT-foder i kategori 2).

Artikel 19

Sarskilda bestimmelser om den ansokan om godkinnande som avses i artiklarna S och

17 i forordning (EG) nr 1829/2003

Genom undantag frin artiklarna 5.3 e och 17.3 e i forordning (EG) nr 1829/2003, och
utan att det paverkar eventuella ytterligare uppgifter som kan krivas i enlighet med
artikel 32b 1 forordning (EG) nr 178/2002, ska en ansdkan om godkidnnande av en
NGT-vixt 1 kategori 2 for anvdndning som livsmedel eller foder, eller av ett NGT-
livsmedel eller NGT-foder i kategori 2, atfoljas av en kopia av de studier som har
genomforts, inbegripet oberoende fackgranskade studier om sddana finns
tillgéngliga, och allt annat tillgdngligt material for att visa att

a) vixten dr en NGT-vixt, inbegripet att den inte innehaller ndgot genetiskt
material med ursprung utanfor forddlarens genpool, om sédant genetiskt
material tillfalligt har forts in under véxtens utveckling, i enlighet med
informationskraven i den genomforandeakt som antagits i enlighet med
artikel 27 a,

b) livsmedlet eller fodret uppfyller de kriterier som avses i artikel 4.1 respektive
16.1 1 forordning (EG) nr 1829/2003, pa grundval av en sdkerhetsbeddmning
av livsmedlet eller fodret som utforts i enlighet med de principer och kriterier
som faststélls 1 delarna 1 och 3 1 bilaga II till den hér forordningen och 1 den
genomforandeakt som antagits i enlighet med artikel 27 c.

Genom undantag frén artiklarna 5.3 1) och 17.3 1) 1 forordning (EG) nr 1829/2003 ska
en ansokan om godkdnnande &tfoljas av metoder for provtagning (inbegripet
hinvisningar till befintliga officiella eller standardiserade provtagningsmetoder),
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detektering, identifiering och kvantifiering av NGT-véxten och, i tillimpliga fall, for
detektering och identifiering av NGT-véxten i NGT-livsmedlet eller NGT-fodret.

Om det inte dr mojligt att tillhandahalla en analysmetod som detekterar, identifierar
och kvantifierar, om sdkanden vederbdrligen motiverar det, eller om det faststills av
det EU-referenslaboratorium som avses i artikel 32 1 forordning (EG) nr 1829/2003
under det forfarande som avses i artikel 20.4, ska villkoren for att uppfylla kraven pa
analysmetoder anpassas i enlighet med den genomforandeakt som antas i enlighet
med artikel 27 e och den vigledning som avses i artikel 29.2.

Genom undantag fran artiklarna 5.5 och 17.5 1 forordning (EG) nr 1829/2003 ska
ansokan, ndr det giller NGT-vaxter i kategori 2 eller livsmedel eller foder som
innehaller eller bestar av NGT-véaxter i kategori 2, ocksé atfoljas av

a)  Den miljoriskbeddmning som utforts i enlighet med de principer och kriterier
som anges 1 delarna 1 och 2 i1 bilaga II och med den genomforandeakt som
antagits i enlighet med artikel 27 c.

b) I tillimpliga fall en plan for dvervakning av miljopéverkan i enlighet med
bilaga VII till direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett forslag till tidsperiod for
overvakningsplanen. Denna tidsperiod fir avvika fran godkinnandets
giltighetstid. Om sokanden pa grundval av resultatet av en utséttning som
anmdlts 1 enlighet med avsnitt 1, miljoriskbedomningens resultat, NGT-vixtens
egenskaper, den avsedda anvindningens egenskaper och omfattning samt
utsdttningsmiljons egenskaper, i enlighet med den genomférandeakt som
antagits 1 enlighet med artikel 27 d, anser att det inte behdvs ndgon
overvakningsplan for NGT-vixten, fir sokanden fOresld att ingen
overvakningsplan lamnas in.

Ansokan ska ocksé innehalla ett forslag till mirkning i enlighet med artikel 23.

Artikel 20
Sarskilda bestimmelser om livsmedelsmyndighetens yttrande

Genom undantag frén artiklarna 6.1, 6.2, 18.1 och 18.2 i forordning (EQG)
nr 1829/2003 ska livsmedelsmyndigheten avge ett yttrande om den ansdkan om
godkénnande som avses i artikel 19 i den hér forordningen inom sex manader fran
mottagandet av en giltig ansokan.

Om livsmedelsmyndigheten eller den behdriga myndighet 1 medlemsstaten som utfor
miljoriskbedomningen eller sdkerhetsbedomningen av livsmedlet eller fodret i
enlighet med artiklarna 6.3 b och ¢ samt 18.3 b och c 1 forordning (EG) nr 1829/2003
anser att det behovs ytterligare uppgifter, ska livsmedelsmyndigheten, eller den
nationella behoriga myndigheten via livsmedelsmyndigheten, begira att sdkanden
lamnar in dessa uppgifter inom en angiven tidsfrist. 1 sd fall ska
sexménadersperioden forlingas med denna ytterligare tidsperiod. Forldngningen fér
inte Overskrida sex manader, om detta inte motiveras av uppgifternas art eller av
exceptionella omsténdigheter.

Utover de arbetsuppgifter som avses i artiklarna 6.3 och 18.3 i forordning (EG)
nr 1829/2003 ska livsmedelsmyndigheten kontrollera om alla uppgifter och
handlingar som sdkanden ldmnat in Overensstimmer med artikel 19 1 den hér
forordningen.
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3. Genom undantag fran artiklarna 6.3 d och 18.3 d i férordning (EG) nr 1829/2003 ska
livsmedelsmyndigheten skicka de uppgifter som avses i1 artikel 19.2 1 den hir
forordningen och 1 artiklarna 5.3 j och 17.3 j 1 forordning (EG) nr 1829/2003 till det
EU-referenslaboratorium som avses i artikel 32 i férordning (EG) nr 1829/2003.

4. EU-referenslaboratoriet ska testa och validera den metod for detektering,
identifiering och kvantifiering som sokanden foreslagit i enlighet med artikel 19.2
eller bedoma om den information som s6kanden ldmnat motiverar tillimpningen av
anpassade villkor for att uppfylla de krav pd metod for detektering som avses i den
punkten.

5. Genom undantag frén artiklarna 6.5 f och 18.5 fi forordning (EG) nr 1829/2003 ska
yttrandet, om livsmedelsmyndigheten 1 sitt yttrande anser att livsmedlet eller fodret
kan godkénnas, dven innehélla foljande:

a)  Den metod som validerats av EU-referenslaboratoriet for detektering, inklusive
provtagning, och, i forekommande fall, for identifiering och kvantifiering av
NGT-vixten samt detektering och identifiering av NGT-vixten 1 NGT-
livsmedlet eller NGT-fodret, och en motivering till eventuella anpassningar av
metoden 1 de fall som avses 1 artikel 19.2 andra stycket.

b)  En hénvisning till var lampligt referensmaterial finns tillgdngligt.

6. Utover de uppgifter som avses 1 artiklarna 6.5 d och 18.5 d i forordning (EQG)
nr 1829/2003 ska yttrandet ocksa innehélla ett forslag till mérkning i enlighet med
artikel 23 1 den hédr férordningen.

Artikel 21
Godkinnandets giltighetstid efter fornyelse

Genom undantag fran artiklarna 11.1 och 23.1 i forordning (EG) nr 1829/2003 ska
godkdnnandet, efter den forsta fornyelsen, vara giltigt pd obestimd tid, sdvida inte
kommissionen beslutar att fornya godkédnnandet med en begriansad tid, av motiverade skl pa
grundval av den riskbeddmning som genomforts i enlighet med den hér férordningen och
erfarenheterna av anvindningen, inbegripet resultaten av Overvakningen, om si anges i
godkdnnandet.

AVSNITT 4
GEMENSAMMA BESTAMMELSER FOR NGT-VAXTER I KATEGORI 2 OCH NGT-
PRODUKTER I KATEGORI 2

Artikel 22

Incitament for NGT-vixter i kategori 2 och NGT-produkter i kategori 2 med
egenskaper som bidrar till hiallbarheten

1. Incitamenten 1 denna artikel ska tillaimpas pa NGT-véxter 1 kategori 2 och NGT-
produkter i kategori 2 om minst en av NGT-vixtens avsedda egenskaper som uppnas
genom den genetiska modifieringen ingér 1 del 1 1 bilaga III och om NGT-véxten inte
har ndgra egenskaper som avses i del 2 i den bilagan.

2. Foljande incitament ska gélla for ansdkningar om godkinnande som ldmnas in i
enlighet med artikel 5 eller 17 1 forordning (EG) nr 1829/2003 jimford med
artikel 19:
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a) Genom undantag frdn artikel 20.1 forsta stycket i denna forordning ska
livsmedelsmyndigheten avge sitt yttrande om ansdkan inom fyra manader frén
mottagandet av en giltig ansokan, savida inte produktens komplexitet kréver att
den tidsfrist som avses i artikel 20.1 tillimpas. Tidsfristen ska kunna forlangas
pa de villkor som anges i artikel 20.1 andra stycket.

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

Foljande radgivning fore inldmning for den riskbeddmning som genomfors i enlighet
med bilaga II ska, utdver artikel 32a 1 forordning (EG) nr 178/2002, tillimpas fore
anmélningar som l&dmnas in i enlighet med artikel 13 i direktiv 2001/18/EG jamford
med artikel 14 och pa ansokningar om godkdnnande som ldmnas in i enlighet med
artikel 5 eller 17 i forordning (EG) nr 1829/2003 jamford med artikel 19:

a) Livsmedelsmyndighetens personal ska, pd begiran av en potentiell sdkande
eller anmélare, ge rdd om rimliga riskhypoteser som den potentiella sokanden
eller anméilaren har identifierat baserat pd egenskaperna hos en véxt, produkt
eller hypotetisk vixt eller produkt, och som méste hanteras genom att ange
uppgifterna i delarna 2 och 3 i bilaga II. Radgivningen ska dock inte omfatta
utformningen av studier for att hantera riskhypoteser.

b)  Om den potentiella sokande eller anmélaren &r ett litet eller medelstort foretag
far den underritta livsmedelsmyndigheten om hur den avser hantera de rimliga
riskhypoteser som avses i led a som den har identifierat baserat pa
egenskaperna hos en vixt, produkt eller hypotetisk vaxt eller produkt,
inbegripet utformningen av de studier som man avser att genomfora i enlighet
med kraven i delarna 2 och 3 i bilaga II. Livsmedelsmyndigheten ska ge rad
om den anméilda informationen, inbegripet om studiernas utformning.

Den radgivning fore inlimning som avses i punkt 3 ska uppfylla foljande krav:

a)  Den ska inte paverka och inte vara bindande for ndgon pédfoljande beddmning
av ansOkningarna eller anmélningarna som gors av livsmedelsmyndighetens
panel for genetiskt modifierade organismer. Den personal vid
livsmedelsmyndigheten som tillhandahaller radgivning far inte vara inblandad i
ndgot forberedande vetenskapligt eller tekniskt arbete som direkt eller indirekt
ar relevant for den ansokan eller anmédlan som rddgivningen géller.

b)  For potentiella anmélningar i enlighet med artikel 13 1 direktiv 2001/18/EG
jamford med artikel 14 och for potentiella ansokningar 1 enlighet med artikel 5
eller 17 i forordning (EG) nr 1829/2003 jimford med artikel 19 avseende en
NGT-vixt 1 kategori 2 som ska anvindas som utsdde eller annat
vixtforokningsmaterial ska livsmedelsmyndigheten tillhandahalla radgivningen
fore inldmning tillsammans, eller 1 ndra samarbete, med den behoriga
myndigheten i den medlemsstat till vilken anmilan eller ansokan ska lamnas
in.

c) Livsmedelsmyndigheten ska utan drojsmél offentliggdra en sammanfattning av
radgivningen fore inldmning sa snart en ansdkan eller anmilan har bedomts
vara giltig. Artikel 38.1a ska gélla i tillimpliga delar.
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d) Potentiella sokande eller anmélare som visar att de dr sma eller medelstora
foretag kan vid olika tidpunkter begidra den rddgivning fore inldimning som
avses 1 punkt 3 a.

5. En begdran om incitament ska l&dmnas in till myndigheten i samband med begiran
om radgivning enligt punkt 3 eller den ansdkan som avses i artikel 5 eller 17 i
forordning (EG) nr 1829/2003 jamford med artikel 19, och é&tfoljas av foljande
uppgifter:

a)  Den information som &r nddvindig for att faststilla att den eller de avsedda
egenskaper som uppnas genom den genetiska modifieringen av NGT-vixten i
kategori 2 uppfyller de villkor som avses i punkt 1.

b) I tillimpliga fall de uppgifter som krdvs for att visa att (den potentiella)
sokanden eller anmélaren ir ett litet eller medelstort foretag.

¢)  Vid tillimpning av punkt 3, information om de aspekter som fortecknas 1 del 1
i bilaga I, i den man den redan kan ldmnas, samt all annan relevant
information.

6. Artikel 26 i direktiv 2001/18/EG och artikel 30 i forordning (EG) nr 1829/2003 ska
tillimpas pa information som ldmnas till livsmedelsmyndigheten i enlighet med
denna artikel, beroende pa vad som ar lampligt.

7. Livsmedelsmyndigheten ska faststdlla de praktiska arrangemangen f{or
genomforandet av punkterna 3—6.

8. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 26
med avseende pa dndring av forteckningarna over NGT-véxters egenskaper i bilaga
III 1 syfte att anpassa dem till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och till
nya beldgg for egenskapernas inverkan pa hallbarheten, pa foljande villkor:

a)  Kommissionen ska beakta dvervakningen av effekterna av denna forordning i
enlighet med artikel 30.3.

b) Kommissionen ska beakta aktuell vetenskaplig litteratur géllande den
miljomissiga, sociala och ekonomiska héllbarheten av den eller de egenskaper
som den avser att ldgga till i eller stryka fran forteckningen 1 bilaga III.

c) [ tillimpliga fall ska kommissionen beakta resultaten av den o6vervakning av
NGT-vixter med egenskaper som uppnétts genom genetisk modifiering som
utforts 1 enlighet med artikel 14 h eller artikel 19.3.

Artikel 23
Miirkning av godkinda NGT-produkter i kategori 2

Utover de mérkningskrav som avses 1 artikel 21 1 direktiv 2001/18/EG, artiklarna 12, 13, 24
och 25 1 forordning (EG) nr 1829/2003 och artikel 4.6—4.7 1 forordning (EG) nr 1830/2003,
och utan att det pdverkar kraven i annan unionslagstiftning, f&r markningen av godkéinda
NGT-produkter i kategori 2 ocksa innehalla uppgifter om den eller de egenskaper som den
genetiska modifieringen medfor, enligt vad som anges i medgivandet eller godkidnnandet
enligt kapitel III avsnitten 2 eller 3 1 den har férordningen.

Artikel 24
Atgirder for att forhindra oavsiktlig forekomst av NGT-viixter i kategori 2
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Medlemsstaterna ska vidta lampliga atgirder for att undvika oavsiktlig forekomst av NGT-
véaxter 1 kategori 2 i1 produkter som inte omfattas av direktiv 2001/18/EG eller férordning
(EG) nr 1829/2003.

Artikel 25
Odling

Artikel 26b 1 direktiv 2001/18/EG ska inte tillimpas pa NGT-vixter i kategori 2.

KAPITEL IV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 26
Utovande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehéll for de
villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5.3 och 22.8 ges till
kommissionen for en period pa fem ér fran och med /den dag da denna forordning
trdder i kraft]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio ménader fore utgdngen av perioden pd fem &r. Delegeringen av
befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma léngd,
savida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forldngning senast
tre ménader fore utgdngen av perioden i fraga.

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

Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrdada med experter som
utsetts av varje medlemsstat 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om biittre lagstiftning(*°).

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 5.3 och 22.8 ska trdda 1 kraft endast om
varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invdndningar mot den delegerade
akten inom en period pd tvd ménader frdn den dag d& akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och réadet, fore
utgdngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att
invinda. Denna period ska forlangas med tvd manader pd Europaparlamentets eller
radets initiativ.

30

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

Kommissionen ska anta genomforandeakter nér det géller foljande:

a) Den information som krévs for att visa att en vixt 4r en NGT-vixt.

b) Utarbetande och utformning av de begéranden om verifiering som avses i artiklarna
6 och 7.

c) Krav pd metoder och information for miljoriskbedomningen av NGT-véxter i

kategori 2 och sékerhetsbedomningarna av NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori
2, 1 enlighet med de principer och kriterier som faststélls i bilaga II.

d) Tillampningen av artiklarna 14 och 19, inbegripet bestimmelser om utarbetande och
utformning av anmaélan eller ansokan.

e) Anpassade villkor for att uppfylla de krav pd analysmetoder som avses i
artiklarna 14.1 1 och 19.2.

Kommissionen ska samrdda med livsmedelsmyndigheten innan den antar de
genomforandeakter som avses 1 leden a—d. Genomforandeakterna ska antas 1 enlighet med det
forfarande som avses i artikel 28.3.

Artikel 28
Kommittéforfarande
1. Kommissionen ska bitrddas av den kommitté som inrdttats genom artikel 58 i
forordning (EG) nr 178/2002.
2. Nér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 4 1 férordning (EG) nr 182/2011
tillimpas.
3. Nér det hédnvisas till denna punkt ska artikel 5 i1 forordning (EG) nr 182/2011
tillimpas.
Artikel 29
Vigledning
1. Fore den dag d& denna forordning bdrjar tillimpas ska livsmedelsmyndigheten

offentliggdra en detaljerad vigledning for att underlétta for anmélaren eller sokanden
att utarbeta och utforma de anmélningar och den ansdkan som avses i kapitlen II och
IIT och f6r genomforandet av bilaga II.

2. Fore den dag dd denna forordning borjar tillimpas ska det EU-referenslaboratorium
for genetiskt modifierade livsmedel och foder som inrittats 1 enlighet med artikel 32 i
forordning (EG) nr 1829/2003, med bistand av Europeiska nétverket for GMO-
laboratorier, offentliggéra en detaljerad védgledning for att underlitta for anmaélaren
eller sokanden vid tillimpningen av artiklarna 14.1 [ och 19.2.

Artikel 30
Overvakning, rapportering och utviirdering

1. Tidigast tre ar efter det att det forsta beslutet har antagits 1 enlighet med artikel 6.8,
6.10 eller 7.6 eller i enlighet med avsnitt 2 eller 3 1 kapitel III, beroende pa vilket
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som intrdffar forst, och darefter vart femte ar, ska kommissionen till
Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén dverldimna en rapport om tilldmpningen av denna férordning.

2. Rapporten ska ocksa behandla eventuella etiska fragor som har uppstatt i samband
med tillampningen av férordningen.

3. For den rapportering som avses i punkt 1 ska kommissionen senast den /24 mdnader
efter dagen for denna forordnings ikrafttrddande], efter samrdd med
medlemsstaternas behdriga myndigheter i enlighet med direktiv 2001/18/EG och
forordning (EG) nr 1829/2003, faststilla ett detaljerat program for évervakning av
denna forordnings effekter baserat pd indikatorer. Programmet ska ndrmare ange
vilka atgdrder som ska vidtas av kommissionen och av medlemsstaterna nir det
giller att samla in och analysera uppgifterna och 6vriga underlag.

4. Tidigast tva ar efter offentliggérandet av den forsta rapport som avses i punkt 1 ska
kommissionen utvérdera tillimpningen av denna forordning och dess inverkan pa
ménniskors och djurs hélsa, miljon, konsumentupplysningen, den inre marknadens
funktion samt den ekonomiska, miljoméssiga och sociala héallbarheten.

5. Kommissionen ska ldgga fram en rapport om de viktigaste resultaten av den
utvirdering som avses 1 punkt 4 f{or Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén.

Artikel 31
Hanvisningar i annan unionslagstiftning

Niér det géller NGT-véxter i kategori 2 ska hinvisningar i annan unionslagstiftning till bilaga
IT eller III till direktiv 2001/18/EG anses som hénvisningar till delarna 1 och 2 1 bilaga II till
denna forordning.

Artikel 32
Administrativ granskning

Beslut eller underlatenhet att handla i kraft av de befogenheter som livsmedelsmyndigheten
fatt genom denna forordning far granskas av kommissionen pa eget initiativ eller pa begéran
av en medlemsstat eller nagon person som direkt och personligen berors.

For detta syfte ska en begiran overldmnas till kommissionen inom tvd manader frdn den dag
dé den berorda parten fatt kinnedom om handlingen eller underlatenheten i fraga.

Kommissionen ska utarbeta ett utkast till beslut inom tvd ménader och, om sa ar lampligt,
begéra att livsmedelsmyndigheten drar tillbaka sitt beslut eller atgirdar sin underlatenhet att
handla.

Artikel 33
Andringar av férordning (EU) 2017/625
Artikel 23 i forordning (EU) 2017/625 ska dndras pa foljande sétt:
1. I punkt 2 ska led a ii erséttas med f6ljande:
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”i1) odling av genetiskt modifierade organismer for livsmedels- och
foderproduktion och korrekt tillimpning av den 6vervakningsplan som avses i
artikel 13.2 e 1 direktiv 2001/18/EG, 1 artiklarna 5.5 b och 17.5 b i férordning
(EG) nr 1829/2003 och i artiklarna 14.1 h och 19.3 b i forordning [hdnvisning
till den hdr forordningen),”

2. I punkt 3 ska led b erséttas med foljande:

”b) odling av genetiskt modifierade organismer for livsmedels- och
foderproduktion och korrekt tillimpning av den 6vervakningsplan som avses i
artikel 13.2 e 1 direktiv 2001/18/EG, 1 artiklarna 5.5 b och 17.5 b i férordning
(EG) nr 1829/2003 och i artiklarna 14.1 h och 19.3 b i forordning [hdnvisning
till den hdr forordningen).”

Artikel 34
Ikrafttradande och tillimpning
1. Denna forordning trdder i1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.
2. Den ska tillimpas frdn och med den [24 mdnader efter dagen for denna forordnings
ikrafitrddande].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad 1 Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande
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1.1.
1.2
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.4.4.
1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.
1.5.4.

1.5.5.

1.6.

1.7.

2.1.
2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
Forslagets eller initiativets titel

Berorda politikomriden

Forslaget eller initiativet avser

Mal

Allmdnt/allmdnna mdl:

Specifikt/specifika mal:

Verkan eller resultat som forvintas

Prestationsindikatorer

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pad kort eller ldng sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av initiativet

Mervdrdet av en dtgdrd pd unionsniva (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rittssdkerhet, 6kad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en dtgdrd pd unionsnivda” i denna punkt avses det virde en dtgdrd
fran unionens sida tillfor utéver det virde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Erfarenheter fran tidigare liknande dtgdrder

Forenlighet med den flerdriga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument

Bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet
majligheter till omfordelning

Forslagets eller initiativets beriknade varaktighet och beriknade inverkan pa
budgeten

Planerad(e) genomférandemetod(er)

FORVALTNING
Regler om uppfoljning och rapportering
Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den genomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslds

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrdttats for att begrdnsa riskerna

Berdkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhdllandet
mellan kostnaden for kontrollerna och vdrdet av de medel som forvaltas) och en
bedomning av den forvintade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

Atgiirder for att forebygga bedriigeri och oriktigheter
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3.1.

3.2

3.2.1
3.2.2.

3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

FORSLAGETS ELLER INITIATIVETS BERAKNADE INVERKAN PA
BUDGETEN

Berorda rubriker i den fleririga budgetramen och utgiftsposter i den arliga
budgeten

Forslagets beriknade inverkan pa anslagen

Sammanfattning av berdknad inverkan pd driftsanslagen

Berdknad output som finansieras med driftsanslag

Sammanfattning av berdknad inverkan pd Efsas personalresurser
Sammanfattning av berdknad inverkan pad de administrativa anslagen
Forenlighet med den gdllande flerdriga budgetramen

Bidrag fran tredje part

Beriknad inverkan pa inkomsterna
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets titel

Forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om vixter
som erhallits med vissa nya genomiska metoder samt ddrav framstillda livsmedel
och foder, och om éndring av férordning (EU) 2017/625

Berorda politikomraden

1 — inre marknaden, innovation och digitalisering

2 — sammanhallning, resiliens och virden

Forslaget eller initiativet avser

O en ny atgird

O en ny atgird som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande atgird!
O en forliingning av en befintlig atgird

M en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera dtgirder mot en
annan/en ny atgird

Mil

Allmdnt/allmdnna mal:

Foljande &r de allmdnna mélen i den nya lagstiftningen:

I)  Upprétthélla en hog skyddsnivé for ménniskors och djurs hilsa samt f6r miljon,
i enlighet med forsiktighetsprincipen.

II) Mojliggora utveckling och utsldppande pd marknaden av vixter och
vaxtprodukter som bidrar till innovations- och héllbarhetsmalen i den
europeiska grona given, frén jord till bord-strategin och strategin for biologisk
mangfald.

III) Sikerstilla en vél fungerande inre marknad och stirka konkurrenskraften for
EU:s jordbruksbaserade livsmedelssektor i EU och globalt genom att skapa lika
villkor for aktorerna.

Specifikt/specifika mal:

Specifikt mal nr...

1.  Forfaranden for avsiktlig utsdttning och utslippande pa marknaden som
sdkerstéller att vixter framstidllda med nya genomiska metoder samt ddrav
framstéllda livsmedel/foder &r lika sdkra som deras konventionella
motsvarigheter, utan att detta medfor en onddig regelborda.

2. Auvsiktlig utséttning och utsldppande pa marknaden av vixter framstidllda med
nya genomiska metoder samt diarav framstéillda livsmedel/foder som innefattar
manga olika vixtarter och vixtegenskaper av olika utvecklare.
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1.4.3.

1.4.4.

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

Verkan eller resultat som forvdntas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvintas fd pd de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Tillstandsforfarandet och riskbeddmningskraven avseende vixter som erhéllits med
vissa nya genomiska metoder skulle anpassas till produkternas méngfald.
Lagstiftningskostnaderna och den administrativa bordan skulle minska, vilket dven
skulle minska hindren for intrdde for sma och medelstora foretag och offentliga
institutioner inom véxtforadling.

Forddlarnas globala konkurrenskraft och innovationsforméga skulle stddjas av
forenkling och framtidssédkring genom en ram som kan anpassas till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Forddlare och andra aktorer, sirskilt sma
och medelstora foretag, skulle uppleva en minskad borda och sénkta kostnader samt
en mer forutsdgbar tidsplan for att utveckla nya produkter.

Jordbrukare skulle f& fler sorter som é&r anpassade till de aktuella behoven, i
synnerhet fler vixtegenskaper som bidrar till ett héllbart jordbruksbaserat
livsmedelssystem.

Konsumenterna skulle gynnas av produkter som ar utformade for att uppfylla deras
forvantningar och behov (t.ex. forbattrad smak, forbittrad néringsprofil eller ldgre
halter av allergener).

Akademiska institutioner/forskningsinstitut skulle se fler mdjligheter (till
finansiering) 1 EU for sin forskning p& omrédet.

Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for overvakning av framsteg och resultat.

For vixter framstdllda med nya genomiska metoder som é&r lika sédkra som sina
konventionella motsvarigheter:

— Antal produkter som godkénts eller anmélts for utsldppande pa marknaden.

— Rapporterade fall som visar pé risker for médnniskors och djurs hélsa och for
miljon pd grund av den genetiska modifieringen av den godkénda/anméilda
produkten och eventuella lagstiftningsatgdrder som vidtagits.

For véxter framstillda med nya genomiska metoder med manga olika vixtarter och
vixtegenskaper av olika utvecklare:

— Antal kombinationer av groda och egenskap 1 anméalan/tillstindsansdkan.

— Antal och andel sm& och medelstora foretag/offentliga institutioner som
ansoker om faltforsok/Idmnar in en anmélan/ansdker om tillstand.

For véxter framstillda med nya genomiska metoder med egenskaper som kan bidra
till ett hallbart jordbruksbaserat livsmedelssystem:

— Effekterna av vixter framstéllda med nya genomiska metoder i EU pa
ekonomisk, miljoméssig och social héllbarhet, t.ex. genom anvédndning av
bekdmpningsmedel, anvéndare av gddselmedel, biologisk méingtfald, utslapp av
vaxthusgaser, avkastning, avkastningsstabilitet och hilsofordelar.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller lang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av initiativet

Vixter/produkter framstidllda med nya genomiska metoder kan slidppas ut pa
marknaden antingen om de uppfyller anmaélningskriterierna eller om de i
riskbedomningen konstateras vara sdkra och didrmed godkidnda. Kontrollen av
anméilningskriterierna och riskbeddmningen kommer 1 vissa fall att utforas av ett EU-
regleringsorgan (i andra fall kommer forfarandena att hanteras av medlemsstaterna).

Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa) dr redan en viktig aktor vid
tilldimpningen av lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer, men
myndighetens uppgifter behdver utokas for att den ska kunna genomfora kraven pa
anmaélan och godkinnande av de nya véxterna/produkterna nér det géller dataanalys
och riskbeddmning.

Efsas uppgifter kommer att behova genomforas frdn och med 2025.

Nya it-verktyg skulle ocksd behovas for vixter/produkter framstdllda med nya
genomiska metoder genom att de integreras 1 det redan operativa FIP/ESFC-systemet
(Food Innovation Platform/E-Submission Food Chain system), vilket kommer att
begrinsa kostnaderna for it-behov.

Mervdrdet av en dtgdrd pd unionsniva (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rittssdkerhet, okad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en dtgdrd pd unionsniva” i denna punkt avses det virde en dtgdrd
fran unionens sida tillfor utéver det virde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Skal for atgérder pa europeisk niva (ex ante):

Insatser pa EU-niva skulle medfora enhetliga regler for utveckling och utsldppande
pd marknaden av véxter framstidllda med nya genomiska metoder samt dirav
framstillda livsmedel och foder. Harmoniserade EU-omfattande regler for saluforing
av sddana produkter skulle sdkerstélla en hog sdkerhetsniva for ménniskor, djur och
miljoskydd 1 hela EU samt lika villkor for aktdrer pd den inre marknaden och en mer
forutsdgbar och effektiv tillsyn.

Det finns ett behov av att sdkerstélla att jordbrukare, livsmedelsforetagare och
konsumenter har tillgang till vaxtsorter som kan std emot globala utmaningar sasom
klimatfordndringar och minskad biologisk mangfald, vilka har forvirrats ytterligare
av den nuvarande geopolitiska krisen och energikrisen 1 Europa, och som kan bidra
till livsmedelstrygghet i framtiden.

Erfarenheter fran tidigare liknande dtgdrder

Forordningen grundar sig pé erfarenheter frén lagstiftningen om avsiktlig utséttning
av genetiskt modifierade organismer (direktiv 2001/18/EG) och om utsldppande pé
marknaden av genetiskt modifierade organismer for anvindning som livsmedel och
foder (forordning (EG) nr 1829/2003).

Forslaget tar hdnsyn till den méngfald av produkter som kan erhdllas genom nya
genomiska metoder pa grundval av de senaste vetenskapliga ronen, och innehaller
krav som dr béttre anpassade for de olika produkttyperna.
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1.5.4.

1.5.5.

Forenlighet med den flerdriga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument

Forordningen ska ingd 1 programmet for den inre marknadens livsmedelsdel och
kommer att fungera i samverkan med den gemensamma jordbrukspolitiken. Medan
detta forslag kommer att tendera att frimja anvéndningen av vaxter framstdllda med
nya genomiska metoder, och dérav framstillda produkter, med egenskaper som kan
bidra till héllbarhet, innehéller den gemensamma jordbrukspolitiken olika instrument
for att hantera klimatfordndringarna genom investeringar i och radgivning om nya
metoder och ny teknik.

Bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillga, inbegripet
mojligheter till omfordelning

Det belopp som Efsa behover for att utfora de nya uppgifterna (2,3 miljoner euro
inom den nuvarande flerariga budgetramen) kommer att tickas av en 6kning av Efsas
arliga bidrag fran den outnyttjade marginalen under rubrik 2b, som ska kompenseras
av en motsvarande minskning av delen for livsmedelskedjan inom programmet for
den inre marknaden, vilket kommer att leda till en 6kning av den outnyttjade
marginalen under rubrik 1. Dessutom kommer 0,1 miljoner euro att omfordelas
internt inom livsmedelsdelen i programmet for den inre marknaden for att ticka it-
relaterade utgifter. Efsas mandat bidrar till malen for livsmedelsdelen inom
programmet for den inre marknaden, dvs. att bidra till en hog hélso- och
sdkerhetsnivé for ménniskor, djur och véxter pa omradena vixter, djur, livsmedel och
foder.
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1.6.

1.7.

Forslagets eller initiativets beriknade varaktighet och beriknade inverkan pa
budgeten

[] Begrinsad varaktighet
— [ verkan fran och med [den DD/MM]AAAA till och med [den DD/MM]AAAA

— [ inverkan pa budgeten fran och med YYYY till och med YYYY for ataganden
och frdn och med YYYY till och med YYYY for betalningar.

v Obegrinsad varaktighet

— Efter en inledande period AAAA-AAAA,

— berdknas genomforandetakten na en stabil niva.
Planerad(e) genomforandemetod(er)?

v Direkt forvaltning som skots av kommissionen

— v av dess avdelningar, vilket ocksd inbegriper personalen vid unionens
delegationer,

— v av genomf6randeorgan.
L] Delad forvaltning med medlemsstaterna

v' Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingdr i budgetgenomforandet
anfortros

— [ tredjelénder eller organ som de har utsett

— [ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— [ EIB och Europeiska investeringsfonden

— v organ som avses i artiklarna 70 och 71 i budgetférordningen

— [ offentligrittsliga organ

— [ privatréttsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den
utstrackning som de har forsetts med tillrdckliga ekonomiska garantier

— [ organ som omfattas av privatritten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomforandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som
har forsetts med tillrackliga ekonomiska garantier

— [ organ eller personer som anfortrotts genomforandet av sdrskilda atgiarder inom
Gusp enligt avdelning V 1 fordraget om Europeiska unionen och som faststills i
den grundldggande akten.

— Vid fler éin en metod, ange kompletterande uppgifier under ”Anmdrkningar”.

Anmérkningar

Nérmare forklaringar av de olika genomforandemetoderna med hénvisningar till respektive
bestdmmelser i budgetforordningen aterfinns pa webbplatsen Budgpedia:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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2.2
2.2.1.

FORVALTNING

Regler om uppfoljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sadana dtgdrder:

Alla unionsorgan omfattas av ett strikt dvervakningssystem som bland annat bestar
av en internkontrollsamordnare, kommissionens tjdnst for internrevision, styrelsen,
kommissionen, revisionsritten och budgetmyndigheten. Detta system aterspeglas och
faststills 1 Efsas inrdttandeforordning. I enlighet med det gemensamma uttalandet om
decentraliserade EU-organ (den gemensamma ansatsen), rambudgetférordningen
(2019/715) och kommissionens meddelande C(2020)2297 1 anslutning dértill
innehéller  livsmedelsmyndighetens  arliga  arbetsprogram  och  samlade
programdokument  detaljerade  mal och forvintade resultat, inklusive
prestationsindikatorer.

I det samlade programdokumentet kombineras flerdrig och arlig programplanering
med strategidokument, t.ex. om oberoende. GD Hélsa och livsmedelssdkerhet 1amnar
synpunkter via livsmedelsmyndighetens styrelse och utarbetar ett formellt yttrande
frdn kommissionen om det samlade programdokumentet. Livsmedelsmyndighetens
verksamhet kommer att mitas utifrdn dessa indikatorer i den konsoliderade &rliga
verksamhetsrapporten.

Efsa kommer regelbundet att 6vervaka hur dess interna kontrollsystem fungerar for
att sdkerstélla att uppgifterna samlas in pé ett effektivt och dndamalsenligt sétt och i
god tid, for att identifiera brister 1 den interna kontrollen samt for att registrera och
beddoma resultaten av kontrollerna, inklusive avvikelser och undantag. Resultaten av
beddmningarna av den interna kontrollen, déribland betydande brister som
identifierats och eventuella skillnader jamfort med resultaten av den interna och
externa revisionen, kommer att redovisas 1 den konsoliderade arliga
verksamhetsrapporten.

Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den genomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslds

Det arliga bidraget fran EU kommer att O&verforas pé begiran till
livsmedelsmyndigheten 1 enlighet med dess betalningsbehov.
Livsmedelsmyndigheten kommer att bli féremal for administrativa kontroller, vilket
inbegriper budgetkontroll, internrevision, &arsrapporter fran revisionsrétten, arligt
beviljande av ansvarsfrihet for genomforandet av EU:s budget och eventuella
utredningar som utfors av Europeiska byran for bedrigeribekdmpning (Olaf), i
synnerhet for att sdkerstilla att de medel som tilldelas livsmedelsmyndigheten
anvinds pa ritt sitt. Genom sin representation i livsmedelsmyndighetens styrelse och
revisionskommitt¢ kommer kommissionen att fi revisionsrapporter och sikerstélla
att livsmedelsmyndigheten faststiller och vidtar ldmpliga atgérder i tid for att ta itu
med de identifierade problemen. Alla utbetalningar kommer att utgéra
forhandsfinansiering till dess att revisionsratten har granskat
livsmedelsmyndighetens rikenskaper och livsmedelsmyndigheten har 6verldmnat sin
slutliga redovisning. Vid behov kommer kommissionen att aterkrdva oanvénda
medel som betalats ut till livsmedelsmyndigheten.
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2.2.2.

Myndighetens verksamhet kommer ocksa att 6vervakas av ombudsmannen i enlighet
med artikel 228 1 EUF-fordraget. Denna administrativa kontroll ger ett antal
processuella garantier for att hdnsyn tas till de berdrda parternas intressen.

Efsas ram for intern kontroll dr utformad for att ge rimliga garantier avseende
uppndendet av fem mal som anges i artikel 30! i Efsas budgetforordning.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrdttats for att begrdnsa riskerna

De storsta riskerna avser livsmedelsmyndighetens prestation och oberoende i
genomforandet av de uppgifter som den anfortrotts. Underprestation eller forsvagat
oberoende skulle kunna hindra uppnéendet av malen for detta initiativ och skulle
aven inverka negativt pa kommissionens anseende.

Kommissionen och myndigheten har infort interna forfaranden som ska ticka de
risker som identifierats ovan. De interna forfarandena ar 1 full 6verensstimmelse med
budgetforordningen och inkluderar atgirder for bedriageribekdmpning och kostnads-
/nyttodverviganden. Forst och framst bor tillrdckliga resurser stéllas till
livsmedelsmyndighetens forfogande bade vad géller medel och personal for att
uppna malen for detta initiativ.

Vidare kommer kvalitetsstyrningen att omfatta bdde den integrerade
kvalitetsstyrningen och riskhanteringen inom livsmedelsmyndigheten. En
riskbedomning 4r en l6pande, proaktiv och systematisk process som genomfors
arligen, dir riskerna bedoms med beaktande av befintliga kontroller och
riskreducerande atgirder. Genomforandet av sjdlvbedomningar (som en del av EU-
organens riktmérkningsprogram), arliga Oversyner av kénsliga funktioner samt
efterhandskontroller omfattas ocksé av detta omrade, liksom upprétthallandet av ett
register 6ver undantag.

For att sdkerstélla att livsmedelsmyndigheten ar opartisk och objektiv i alla aspekter
av dess arbete har ett antal strategier och regler for hantering av motstridiga intressen
inforts och kommer att uppdateras regelbundet, med en beskrivning av sirskilda
arrangemang, krav och forfaranden som giller for livsmedelsmyndighetens styrelse,
ledamoéterna 1 den vetenskapliga kommittén och experter, livsmedelsmyndighetens
personal och sdkande samt konsulter och entreprendrer.

Efsas riskbaserade system for intern kontroll och revision inom ramen for det nya
integrerade forvaltningssystemet, och med den sammanhingande planeringen och
rapporteringen av respektive verksamhet rorande forvaltning av garantier vid Efsa.
Kommissionen kommer att informeras i god tid om relevanta problem roérande
forvaltning och oberoende som livsmedelsmyndigheten stoter pa och kommer att
vidta atgarder i god tid och pa lampligt sitt.

Mal som betonas i artikel 30 i Efsas budgetforordning: i) att verksamheter préglas av dandamalsenlighet,

effektivitet och sparsambhet, ii) att rapporteringen &r tillforlitlig, iii) att tillgdngar och information
skyddas, iv) att bedrégerier och oriktigheter forebyggs, upptécks, korrigeras och f6ljs upp, och v) att det
finns fullgod riskhantering med avseende pa underliggande transaktioners laglighet och korrekthet.
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2.2.3.

2.3.

Berdkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhdllandet
mellan kostnaden for kontrollerna och virdet av de medel som forvaltas) och en
bedomning av den forvintade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

Inom kommissionens och myndighetens strategier for intern kontroll beaktas de
viktigaste kostnadsdrivande faktorerna samt de insatser som redan gjorts under flera
ar for att minska kostnaderna for kontrollen, utan att &ventyra kontrollernas
effektivitet. De befintliga kontrollsystemen visade sig kunna forebygga och/eller
upptécka fel och/eller oriktigheter, och 1 forekommande fall korrigera dessa.

Under de senaste fem aren har kommissionens érliga kostnader for kontroller inom
ramen fOr indirekt forvaltning motsvarat mindre dn 1 % av den arliga budgeten for
bidrag som utbetalats till livsmedelsmyndigheten. Livsmedelsmyndigheten avsatte
5 % av sin totala drliga budget for kontrollverksamhet, med inriktning pa integrerad
kvalitetsstyrning,  revision,  bedrdgeribekdmpningsatgdrder,  finans-  och
kontrollprocesser, foretagsriskhantering, riskbeddmning och sjalvbedémning.

Atgiirder for att forebygga bedriigeri och oriktigheter

Beskriv  forebyggande  dtgdrder (befintliga eller planerade), tex. fran strategi  for
bedrdgeribekdmpning.

Nér det géller indirekt forvaltning ska kommissionen sdkerstéilla att unionens
ekonomiska intressen skyddas genom forebyggande &tgirder mot bedrégeri,
korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om
oriktigheter upptécks, genom aterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt vid behov
genom effektiva, proportionella och avskrickande pafoljder.

For detta d&ndamal har kommissionen antagit en strategi mot bedrégerier, senast
uppdaterad i april 2019 (COM(2019) 176), som omfattar atgérder for forebyggande
och upptickt samt korrigerande atgéirder.

Kommissionen eller dess foretrddare och revisionsritten ska ha befogenhet att, pa
grundval av handlingar och pé plats, granska alla stodmottagare, entreprendrer och
underentreprendrer, som har mottagit unionsmedel. Olaf ska ha befogenhet att
genomfora kontroller och inspektioner pé plats av ekonomiska aktorer som indirekt
berors av sddan finansiering.

Nar det géller Efsa foreskrivs bedrageribekdmpningsatgirder i artikel 259 i
forordning (EG) nr 178/2002 och 1 rambudgetférordningen (2019/715). Styrelsen ska
anta livsmedelsmyndighetens budgetforordning som sirskilt specificerar forfarandet
for utarbetande och genomforande av livsmedelsmyndighetens budget, i enlighet
med artikel 142 1 budgetférordningen av den 21 december 1977 for Europeiska
gemenskapernas allmdnna budget(26) och med lagstiftningskraven for utredningar
som utfors av Olaf. I linje med den gemensamma ansatsen och artikel 42 i
rambudgetforordningen har en strategi mot bedrégerier utarbetats, i enlighet med
Olafs metod och végledning, vilken f6ljs av livsmedelsmyndigheten.

Efsa faststéillde och vidtog atgarder for att bekdmpa bedrégerier och annan olaglig
verksamhet som paverkar Efsas intressen genom att inféra en sund strategi mot
bedrdgerier och genomforandebestimmelser for att forbéttra det forebyggande
arbetet, spirning och utredningsvillkor, samt for att 4stadkomma ldmplig reparation
och avskriackande atgdrder, med proportionella och avskrickande pafoljder.
Giltigheten for Efsas strategi mot bedrdgerier &r anpassad till Efsastrategin.
Livsmedelsmyndighetens strategi mot bedrigerier atfoljs av en motsvarande
handlingsplan, med beskrivning av bade sérskilda fokusomrdden och atgérder {for de
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kommande aren, samt flera fortlopande atgirder som vidtas varje ar sdsom en
sarskild fristdende riskbeddmning avseende bedrdgerier, med de identifierade
bedréigeririsker som ingar i1 livsmedelsmyndighetens &vergripande riskregister.
Obligatorisk utbildning i bedrigeribekdmpning anordnas som en del av motena for
att oka medvetenheten om bedrégerier. Skriddarsydd utbildning fo6r utvalda
processigare/chefer tas fram for att ta itu med risker forknippade med de omréden
som potentiellt kan vara mer utsatta for bedrdgerier. Personalen informeras om hur
de gor for att rapportera misstidnkta oegentligheter, och disciplindra forfaranden har
inforts 1 enlighet med bestimmelserna 1 tjansteforeskrifterna.
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3. FORSLAGETS ELLER INITIATIVETS BERAKNADE INVERKAN PA
BUDGETEN
3.1. Berorda rubriker i den fleririga budgetramen och utgiftsposter i den arliga
budgeten
¢ Befintliga budgetposter
Redovisa enligt de berérda rubrikerna i den flerdriga budgetramen i nummerfoljd
Typ av .
Budgetpost . Bidrag
Rubrik i weift
ﬂe?éeﬁga K gr.inﬂ" fran and ovriga inkomster
budgetrame Nummer Diff./Icke- | fran Efta- ag ! ahan tag.alll.. rg avsatta for
n diff.! linder? er o¢ reqetan séirskilda
potentiella er sndamal
kandidater? andama
03 02 06 Bidra till en hég nivd av
hdlsoskydd och  vilbefinnande for |  Diff. NEJ NEJ NEJ NEJ
ménniskor, djur och vixter
06 10 02 Europeiska myndigheten for ¢
livsmedelssékerhet Diff. A NEJ NEJ NEJ

SV

Diff. = differentierade anslag/Icke-diff. = icke-differentierade anslag.

Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.

Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidatldnder i véstra Balkan.
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3.2. Forslagets beriknade inverkan pa anslagen

3.2.1.  Sammanfattning av berdknad inverkan pd driftsanslagen

— [ Forslaget/initiativet krdver inte att driftsanslag tas i ansprak

— ¥ Forslaget/initiativet kriver att driftsanslag tas i ansprék enligt foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga budgetramen Nummer | 1 —inre marknaden, innovation och digitalisering
Ar Ar Ar
GD: SANTE TOTALT
2025 2026 2027 och
foljande
* Driftsanslag
03 02 06 Bidra till en hog niva av hilsoskydd och
vilbefinnande f6r ménniskor, djur och véxter Ataganden 1 0,100 0,000 0,000 0,100
Betalningar (22) 0,050 0,050 0,000 0,100
Anslag av_administrativ_natur _som finansieras genom ramanslagen for vissa
operativa program
Budgetpost 3 0 0 0 0
Ataganden =lat+1b+3 0,100 0,000 0,000 0,100
TOTALA anslag for GD SANTE ria o3
=2a+2b +
Betalningar 0,050 0,050 0,000 0,100

SV
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Ataganden -4 0,100 0,000 0,000 0,100
* TOTALA driftsanslag
Betalningar -5 0,050 0,050 0,000 0,100
* TOTALA an'slag av admlmstratlv natur som finansieras genom % 0,000 0,000 0.000 0.000
ramanslagen for vissa operativa program
TOTALA anslag
under RUBRIK 1 — inre marknaden, Ataganden =4+6 0,100 0,000 0,000 0,100
innovation och digitalisering
i den flerariga budgetramen Betalningar =5+6 0,050 0,050 0,000 0,100

SV
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Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den fleriariga budgetramen 2 2b — sammanhallning, resiliens och viarden
Ar Ar Ar
GD: SANTE TOTALT
2025 2026 2027 och
foljande
* Driftsanslag
06 10 02 Europeiska myndigheten  for | 4 o040, (1) 0,405 0,830 1,099 2,334
livsmedelssdkerhet
Betalningar (2a) 0,081 0,287 1,966 2,334

Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen for vissa
operativa program

Budgetpost 3 0 0 0 0

0,405 0,830 1,099 2,334
Ataganden =la+3

TOTALA anslag for GD SANTE

=2a+3 0,081 0,287 1,966 2,334

Betalningar
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. Ataganden (4) 0,405 0,830 1,099 2,334
* TOTALA driftsanslag Betalningar ) 0,081 0,287 1,966 2,334
* TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras genom 0,000 0,000
. . (©) 0,000 0,000
ramanslagen for vissa operativa program
TOTALA anslag 0,405 0,830 1,099 2,334
under RUBRIK 2 — sammanhallning, Ataganden =4+6
resiliens och virden
. . . 0,081 0,287 1,966 2,334
i den flerariga budgetramen Betalningar =5+6
Rubrik i den fleririga budgetramen 7 ” Administrativa utgifter”

Detta avsnitt ska fyllas i med hjilp av det datablad for budgetuppgifter av administrativ natur som forst ska foras in 1 bilagan till
finansieringsoversikt for rattsakt (bilaga 5 till kommissionens beslut om interna bestimmelser for genomforandet av kommissionens avsnitt av
Europeiska unionens allménna budget), vilken ska laddas upp i DECIDE som underlag for samraden mellan kommissionens avdelningar.

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
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Ar Ar Ar Ar
TOTALT
2025 2026 2027 2027 och
foljande
GD: SANTE
¢ Personalresurser 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
. Ovriga administrativa utgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALT GD SANTE Anslag 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALA anslag (summa
inom ramen for RUBRIK 7 ﬁﬁf;jen - 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
i den flerariga budgetramen betalningar)
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar
TOTALT
2025 2026 2027 och
foljande
TOTALA anslag
. Ataganden 0,505 0,830 1,099 2,434
for RUBRIKERNA 1-7

i den flerariga budgetramen Betalningar 0,131 0,337 1,966 2,434

Obs.: Minskningen av delen for livsmedelskedjan inom programmet for den inre marknaden i syfte att 6ka den outnyttjade marginalen under rubrik 1 for att kompensera for
okningen av Efsas del fran den outnyttjade marginalen under rubrik 2b.
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Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

RUBRIK 1 - inre marknaden, Ar Ar Ar

. . c 1. . TOTALT
innovation och digitalisering

2025 2026 2027

* Driftsanslag

03 02 06 Bidra till en hog nivd av

hilsoskydd och vilbefinnande for ménniskor, | Ataganden (1a) 0,405 - 0,830 - 1,099 - 2,334
djur och véxter

3.2.2.  Berdknad output som finansieras med driftsanslag

Ataganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ange mil och output Ar Ar Ar TOTALT
2025 2026 2027 och
foljande
OUTPUT
Typ[1] | Genomsnit Kostn. Kost Kost | Total | Total
tliga = — n. — n. t kostn
kostnader )= = = antal | ad
< <t <t

SPECIFIKT MAL nr 1: forfaranden for avsiktlig utsittning och utslippande pd marknaden som
sikerstiller att véxter framstillda med nya genomiska metoder samt dérav framstéllda
livsmedel/foder ar lika sdkra som deras konventionella motsvarigheter, utan att detta medfor en
onddig regelborda.

Kontroll av att vixter framstillda med nya genomiska metoder &r likvirdiga
med konventionella véxter: Efsa far som ny uppgift att avgora, fore
utslédppande pa marknaden eller faltforsok, om en vixt som framstéllts Tned 0,041 0217 0.330 0.589
nya  genomiska  metoder uppfyller p&  forhand  faststdllda

likvardighetskriterier (forberedande arbete, beddomning av likvérdighet
utifrén pé forhand faststillda kriterier)
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Utslédppande pa marknaden av véxter och livsmedel/foder framstillda med
nya genomiska metoder — relaterade uppgifter — utvidgning av Efsas
kapacitet att riskbeddoma nya ansdkningar for utsldppande pa marknaden av
véxter och livsmedel/foder framstéllda med nya genomiska metoder och att
tillhandahaélla vetenskaplig/teknisk rddgivning fore tillstdndsforfarandet i pa
forhand faststillda situationer (férberedande arbete och riskbedomning av
ansokningar avseende nya genomiska metoder)

0,113

0,286

0,412

0,812

Kontroll av att vaxter framstédllda med nya genomiska metoder é&r likvérdiga
med konventionella véxter — utldggning pa entreprenad av kontrollen av
uppgifter om molekylarstruktur (18 anmélningar)

0,090

0,090

0,090

0,270

Utvidgning av ESFC till att omfatta utbyte av information och underhall
samt utveckling och uppritthallande av ett offentligt register for En ny
domaén i FIP/ESFC-systemet

0,100

0,000

0,000

0,100

Utslédppande pa marknaden av véxter och livsmedel/foder framstillda med
nya genomiska metoder — relaterade uppgifter — forberedande arbete
(kostnader for skadestand och expertmoten samt kostnader for kontrakt till
stod for riskbedomning)

0,150

0,150

0,150

0,450

Delsumma for specifikt mal nr 1

0,494

0,744

0,982

2,221

SPECIFIKT MAL nr 2: avsiktlig utsittning och utslippande pa marknaden av vixter framstillda
med nya genomiska metoder samt dirav framstillda livsmedel/foder som innefattar méanga olika
véxtarter och véxtegenskaper av olika utvecklare.

Kontroll av att vixter framstillda med nya genomiska metoder &r likvirdiga
med konventionella vixter — Efsa far som ny uppgift att avgora, fore
utsldppande pd marknaden eller faltforsok, om en vixt som framstéllts med
nya  genomiska  metoder uppfyller pd  forhand  faststdllda
likvéardighetskriterier: forsta steg

0,000

0,048

0,065

0,113

Utsldppande pad marknaden av vixter och livsmedel/foder framstéillda med
nya genomiska metoder — relaterade uppgifter — utvidgning av Efsas
kapacitet att riskbedoma nya ansékningar for utsldppande pad marknaden av
véxter och livsmedel/foder framstillda med nya genomiska metoder och att

0,011

0,038

0,052

0,100
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tillhandahélla vetenskaplig/teknisk radgivning fore tillstdndsforfarandet i pa
forhand faststéllda situationer (radgivning fore inlimning och forsta steg)

Delsumma for specifikt mal nr 2 0,011 0,086 0,117 0,214
TOTALT 0,505 0,830 1,099 2,434
i Sammanfattning av berdknad inverkan pd Efsas personalresurser

Totalt
2025 2026 2027 och foljande
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Tillfilligt anstillda (AD-tjiinster) 0,165 0,505 0,687 1,358
Tillfilligt anstillda (AST-tjéinster) 0,000 0,084 0,172 0,256
Kontraktsanstillda 0,000 0,000 0,000 0,000
Utstationerade nationella experter 0,000 0,000 0,000 0,000
Totalt 0,165 0,590 0,859 1,614

SV
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Personalbehov (heltidsekvivalenter): Unionsfinansierade tjanster totalt

Tillfilligt anstiillda (AD- 2,0 4,0 4,0 4.0

tjinster) !
Tillfiilligt anstiillda (AST- 1,0 1,0 10

tjénster) 0,0 !
Kontraktsanstillda 0,0 0,0 0,0 0,0
Utstationerade nationella 0.0 0,0 0,0 0,0

experter
Totalt 2,0 5,0 5,0 5,0
Personalkostnaderna _har justerats sd att den nyrekryterade personalen redovisas under sex manader av  rekryteringsaret.
SV 21
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3.2.3.  Sammanfattning av berdknad inverkan pa de administrativa anslagen
— v Forslaget/initiativet kréver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

— [ Forslaget/initiativet krdver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt

foljande:
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar For in s& mang% ar som behovs t?r atF redovisa
1 under hur lang tid resursanvandningen TOTALT
n n+1 n+2 n+3 . R
péverkas (jfr punkt 1.6)

RUBRIK 7
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

Ovriga administrativa
utgifter

Delsumma for RUBRIK
7
i den flerariga
budgetramen

Utanfor RUBRIK 72
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

Andra utgifter
av administrativ natur

Delsumma
utanfor RUBRIK 7
i den flerariga
budgetramen

TOTALT

Personalbehov och andra utgifter av administrativ natur ska tdckas genom anslag inom generaldirektoratet vilka redan har
avdelats for forvaltningen av atgérden i fraga, eller genom en omfordelning av anslag inom generaldirektoratet, samt vid
behov ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for
tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till begrénsningar i friga om budgetmedel.

Med ar n avses det ar da forslaget eller initiativet ska borja genomforas. Ersitt ”n” med det forvdntade forsta
genomforandedret (till exempel 2021). Detsamma for foljande ar.

Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och
atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsétgarder.
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3.2.3.1 Beréknat personalbehov

— v Forslaget/initiativet kréaver inte att personalresurser tas i ansprak

— [ Forslaget/initiativet krdver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:

Berdkningarna ska anges i heltidsekvivalenter

For in sd manga ar som

Ar Ar behovs for att redovisa under

Arn+2 | Arn+3 hur ldng tid

resursanvandningen paverkas
(jfr punkt 1.6)

n n+1

¢ Tjinster som tas upp i tjéinsteforteckningen (tjinstemén och tillfilligt anstillda)

2001 0201 (Kommissionens huvudkontor och
representationskontor)

20 01 02 03 (Delegationer)

0101 01 01 (Indirekta forskningsatgarder)

0101 01 11 (Direkta forskningsétgarder)

Andra budgetposter (ange vilka)

¢ Extern personal (i heltidsekvivalenter)'

finansierade genom ramanslaget)

20 02 01 (Kontraktsanstéllda, nationella experter och vikarier

20 02 03 (Kontraktsanstillda, lokalanstéllda, nationella experter,
vikarier och unga experter som tjanstgor vid delegationerna)

XX 01 xxyyzz 2

- vid huvudkontoret

- vid delegationer

01010102 (Kontraktsanstillda, nationella experter och vikarier
som arbetar med indirekta forskningsatgérder)

0101 01 12 (Kontraktsanstillda, vikarier och nationella experter

som arbetar med direkta forskningsatgérder)

Andra budgetposter (ange vilka)

TOTALT

XX motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska tickas med personal inom generaldirektoratet vilka redan har avdelats for forvaltningen av
atgdrden i fraga, eller genom en omfordelning av personal inom generaldirektoratet, samt vid behov ytterligare
resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av
anslag och med hinsyn tagen till begransningar i frdga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjénstemén och tillfélligt anstéllda

1)

2)

3)

4)

forvaltar (AD) och stoder (AST) Panelen for genetiskt modifierade
organismer i dess riskbeddmning av vixter framstéllda med nya genomiska
metoder inom ramen for tillstindsforfarandet,

bedémer (AD) och stoder bedomningen (AST) av likvdrdigheten utifran pa
forhand faststdllda kriterier for véxter framstillda med nya genomiska
metoder inom ramen for anmélningsforfarandet,

stoder de sokande och utfor fullstindighetskontrollen (AD) for véxter
framstidllda med nya genomiska metoder inom ramen  for
anmaélningsforfarandet,

tillhandahaller vetenskaplig radgivning (AD) till sokanden avseende véaxter
framstdllda med nya genomiska metoder som innefattar egenskaper som

SV

[Denna fotnot forklarar vissa initialforkortningar som inte anvinds i den svenska versionen].
Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
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3)

bidrar till hallbarhet inom ramen for tillstandsforfarandet,

stoder sokanden och utfor fullstindighetskontrollen (AD) for véxter
framstédllda med nya genomiska metoder inom ramen for tillstdndsforfarandet.

Extern personal

SV
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3.24.

3.2.5.

Forenlighet med den gdllande flerdriga budgetramen
Forslaget/initiativet

— ¥ kan finansieras fullstindigt genom omf6rdelningar inom den berdrda rubriken i
den flerdriga budgetramen.

Okningen av anslagen till Efsas budgetpost 06 10 02 Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
for dren 2025-2027 med 2,3 miljoner euro kommer att tickas av den outnyttjade marginalen under
rubrik 2b. For att sdkerstdlla att detta forslag forblir budgetneutralt kommer en motsvarande
minskning av budgetpost 03 02 06 for livsmedelskedjan inom programmet for den inre marknaden att
tillimpas, vilket medfor en 6kning av marginalen under rubrik 1 med samma belopp. Den nédvindiga
finansieringen pa 0,100 miljoner euro under budgetpost 03 02 06 — Bidra till en hog niva av
hélsoskydd och vilbefinnande for maénniskor, djur och véxter kommer att tickas av interna
omfordelningar.

— ¥ krdver anviandning av den outnyttjade marginalen under den relevanta rubriken
i den flerériga budgetramen och/eller anvindning av sdrskilda instrument enligt
definitionen i forordningen om den flerariga budgetramen.

— Till f6]jd av den budgetmekanism som beskrivs ovan kommer den outnyttjade marginalen under
rubrik 2b att minska med 2,3 miljoner euro under aren 2025-2027, medan den outnyttjade

marginalen under rubrik 1 kommer att 6ka med samma belopp.[1 krdver en Gversyn av den
flerariga budgetramen.

Beskriv vad som krivs, ange berdrda rubriker och budgetposter samt motsvarande belopp.

Bidrag fran tredje part
Forslaget/initiativet
— ¥ innehéller inga bestimmelser om samfinansiering fran tredje parter

— [ innehéller bestimmelser om samfinansiering fran tredje parter enligt foljande
uppskattning:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in s& manga &r som behovs

Ar Ar Ar Ar for att redovisa under hur léng
n' n+1 n+2 n+3 tid resursanvandningen paverkas
(jfr punkt 1.6)

Totalt

Ange vilket organ som
deltar i samfinansieringen

TOTALA anslag som
tillfors genom
samfinansiering

SV

1

Med ér n avses det ar da forslaget eller initiativet ska borja genomforas. Ersdtt ”n” med det forvédntade
forsta genomforandearet (till exempel 2021). Detsamma for foljande ar.
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3.3. Beriknad inverkan pa inkomsterna

— v Forslaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.

— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande satt:

([
O

Péverkan pa egna medel

Péaverkan pa andra inkomster

inkomsterna &r avsatta for sarskilda utgiftsposter [1

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Inkomstposter i den arliga
budgeten:

Belopp som
forts in for det
innevarande
budgetéret

Forslagets/initiativets inverkan p inkomsterna?

Ar

n+1

Ar
n+2

Ar
n+3

1.6)

For in s& méanga ar som behovs for att
redovisa under hur lang tid
resursanvdndningen paverkas (jfr punkt

Artikel .............

For inkomster avsatta for sérskilda dndamal, ange vilka utgiftsposter i budgeten som berdrs.

Ovriga anmirkningar (t.ex. den metod/formel som har anviints for att berikna inverkan pa
inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).

2 Vad giller traditionella egna medel

SV
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