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— Generel indstilling

I. INDLEDNING

1. Den 6. juli 2023 forelagde Kommissionen Rédet og Europa-Parlamentet et forslag til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om planter frembragt ved hjelp af visse nye
genomteknikker samt fodevarer og foder, der er fremstillet heraf!, som har til formal at gere
det muligt for EU's landbrugsfedevaresektor at bidrage til innovations- og
baredygtighedsmalene i den europaiske grenne pagt og jord til bord-strategien og
biodiversitetsstrategien og at styrke sektorens konkurrenceevne, samtidig med at der

opretholdes et hgjt niveau for beskyttelse af sundhed og milje.

1 11592/23 + ADD 1.
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II.

Forslaget er baseret pa artikel 43, artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra b), i traktaten om Den

Europaiske Unions funktionsmade (TEUF) (almindelig lovgivningsprocedure).

I Europa-Parlamentet har Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed (ENVI-
udvalget) hovedansvaret, mens Udvalget om Landbrug og Udvikling af Landdistrikter
(AGRI-udvalget) er associeret udvalg. Jessica Polfjard (PPE-SE, ENVI) blev udpeget til
ordferer. ENVI-udvalget droftede udkastet til betenkning den 7. november. Ifolge
Parlamentets vejledende plan skal der stemmes om denne betenkning pa plenarmedet den 15.

januar 2023.

Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg afgav udtalelse den 26. oktober 20232,
Regionsudvalget blev den 15. september 2023 anmodet om at afgive udtalelse, men denne

foreligger ikke endnu.

ARBEJDET I RADET

Rédet (landbrug og fiskeri) fik pa samlingen den 25. juli 2023 forelagt sagen af
Kommissionen og udvekslede synspunkter om forslaget. P4 samlingen den 20. november
2023 noterede Radet sig formandskabets orientering om status for behandlingen af forslaget i
Rédets forberedende organer og orienteringen ved den kroatiske delegation om dens holdning.

Rédet noterede sig ogsa reaktionerne fra andre delegationer og Kommissionen.
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6.  Gruppen vedrerende Genressourcer og Innovation 1 Landbruget (innovation i landbruget)
(herefter gruppen) indledte behandlingen af forslaget og den ledsagende konsekvensanalyse
den 10. juli 2023. Delegationerne rejste ingen specifikke spergsmal vedrerende
konsekvensanalysen. Gruppen holdt yderligere syv meader (den 26.-27. juli, 11.-12.
september, 25.-26. september, 5.-6. oktober, 30.-31. oktober, 14. november og 27.-28.
november 2023). En uformel videokonference mellem gruppens medlemmer den 1. december
2023 var dedikeret til spergsmal og bekymringer, som delegationerne havde rejst om
bioteknologiske patenter inden for planteforaedling. Gruppen af Landbrugsrader og -attachéer

holdt mede den 4. december 2023.

7. Under gennemgangen pa teknisk plan og attachéplan foreslog formandskabet flere @ndringer
til Kommissionens forslag, som blev stottet af et flertal af delegationerne. Nogle delegationer
anmodede om yderligere @ndringer, som ikke kunne tages i betragtning, da de ville bringe
den overordnede balance i1 den seneste kompromistekst fra formandskabet i fare og satte
spergsmaélstegn ved de principper, der understetter kategoriseringen af NGT-produkter som

foreslaet af Kommissionen og godkendt af et flertal af delegationerne.

8. Den 6. december 2023 behandlede De Faste Reprasentanters Komité den seneste
kompromistekst fra formandskabet?. I lyset af delegationernes synspunkter konkluderede
formandskabet, at der var utilstrekkelig stotte til at sikre et kvalificeret flertal, selv om mange
delegationer stottede teksten pa det pagaldende stadium. Formandskabet besluttede at
foreleegge den seneste kompromistekst for Radet uden yderligere andringer. Teksten findes i

bilaget til denne note.
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III. KONKLUSION

9.  Pabaggrund af ovenstdende opfordres Radet (landbrug og fiskeri) til p4 samlingen den 10.-
11. december 2023 at udveksle synspunkter pa grundlag af kompromisteksten i bilaget til
denne note med henblik pé at na til enighed om en generel indstilling. Delegationerne vil

blive opfordret til at gore rede for deres holdning.
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BILAG

2023/0226(COD)

Udkast til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om planter frembragt ved hjelp af visse nye genomteknikker samt produkter fremstillet
heraf, og om @ndring af forordning (EU) 2017/625

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 43, artikel

114 og artikel 168, stk. 4, litra b),

som henviser til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europ@iske @konomiske og Sociale Udvalg,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og
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ud fra felgende betragtninger:

(1) Siden 2001, hvor Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF(*) om udsatning i
miljeet af genetisk modificerede organismer (GMO'er) blev vedtaget, har betydelige
fremskridt inden for bioteknologi fort til udvikling af nye genomteknikker (NGT'er), hvoraf
de vigtigste er genomredigeringsteknikker, der gor det muligt at foretage @ndringer 1

genomet pa malrettede |[...] steder.

4 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsetning i
miljoet af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv
90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).
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(2)  NGT'er udger en forskelligartet gruppe af genomiske teknikker, som hver iszr kan anvendes
pa forskellige mader til at opné forskellige resultater og produkter. De kan resultere i
organismer med modifikationer, der svarer til, hvad der kan opnas ved konventionelle
foreedlingsmetoder, eller 1 organismer med mere komplekse modifikationer. Blandt NGT'er
indferer malrettet mutagenese og cisgenese (herunder intragenese) genetiske modifikationer
uden insertion af genetisk materiale fra arter, der ikke er krydsningskompatible
(transgenese). De baseres alene pa foredlergenpuljen, dvs. den samlede genetiske
information, der er tilgengelig for konventionel foraedling, herunder fra fjernt beslegtede
plantearter, der kan krydses ved hjelp af avancerede konventionelle foraedlingsteknikker

(bortset fra andre teknikker til genetisk modifikation end dem, der er opfort i bilag I B til

direktiv 2001/18/EF). Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet ("myndigheden") og

gruppen pa heijt plan i Kommissionens videnskabelige rddgivningsmekanisme giver i sin

videnskabelige udtalelse om planter udviklet ved hjelp af Zinc Finger Nuclease 3 og anden

site-directed nuclease® og i sin forklarende note "New techniques in agricultural

no

biotechnology"® et overblik over [...] status for disse konventionelle foraedlingsteknikker.

3 EFSA's Panel for Genetisk Modificerede Organismer (GMO'er), "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, s.
31, do1:10.2903/;.efsa.2012.2943. Tilgaengelig online pa:
https://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/2943.

Europa-Kommissionen, Generaldirektoratet for Forskning og Innovation, "New techniques
in agricultural biotechnology", Den Europaiske Unions Publikationskontor, Luxembourg,
2017, https://data.europa.cu/doi/10.2777/574498

16443/23 rhd/LMA/ak 7
BILAG LIFE.3 DA


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

Malrettede mutageneseteknikker resulterer i modifikation(er) af DNA-sekvensen pa mélrettede |...]
steder i en organismes genom. Cisgeneseteknikker forer til insertion af genetisk materiale, der

allerede findes 1 foreedlergenpuljen, i en organismes genom. [...] Det genetiske materiale kan

inkorporeres som en kontinuerlig (nejagtig) kopi (cisgenese i snaver forstand) eller en rearrangeret

kopi af sekvenser, der allerede findes i foredlergenpuljen (intragenese, som ogsi betragtes som en

undergruppe af cisgenese 1 bredere forstand). Intragene planter er et resultat af anvendelsen af

intrageneseteknikker, men kan ogsé opnas [...] ved hjelp af cisgeneseteknikker i snaever forstand. I

sidstnaevnte tilfaelde giver nye udviklinger af stedorienterede @&ndringer ogsd mulighed for at

maélrette insertionen af andre kontinuerlige DNA-sekvenser end komplette gener (f.eks. promotorer

eller regulatoriske sekvenser) fra foredlergenpuljen ved specifikke loci i genomet. Ved insertion af

sddanne fragmenter i et endogent gen, som afbryder det. forer dette til dannelse af et rearrangeret

gen 1 recipientplanten, og planten bgr derfor ogsd betragtes som intragen. undtagen 1 de s&rlige

tilfaelde, hvor de deraf folgende DNA-sekvenser i recipientplanten allerede forekommer hos arter

fra foredlergenpuljen.
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(3)  Der foregar lobende offentlig og privat forskning, der anvender NGT'er pé en bredere vifte
af afgrader og egenskaber sammenlignet med dem, der opnés ved hjelp af [...] transgene
teknikker, der er godkendt i Unionen eller globalt(?). Dette omfatter planter med oget
tolerance eller resistens over for plantesygdomme og skadegerere, planter med oget
tolerance eller modstandsdygtighed over for virkningerne af klimazndringer og
miljebelastninger, forbedret naeringsstof- og vandanvendelseseffektivitet, planter med hgjere
udbytte og modstandsdygtighed og forbedrede kvalitetskarakteristika. Disse typer af nye
planter kan sammen med den forholdsvis lette og hurtige anvendelse af disse nye teknikker
skabe fordele for landbrugerne, forbrugerne og miljeet. NGT'er kan derfor potentielt bidrage
til innovations- og baredygtighedsmalene i den europaiske grenne pagt(®) og i jord til bord-

strategien(®), biodiversitetsstrategien(!?) og strategien for tilpasning til klimaendringer('!),

Viden og lesninger, der stammer fra EU-finansierede forsknings- og innovationsprojekter
vedrarende planteforedlingsstrategier, kan bidrage til at tackle detektionsudfordringer, sikre
sporbarhed og autenticitet og fremme innovation inden for nye genomteknikker. Over 1 000
projekter blev finansieret under det syvende rammeprogram og efterfolgeren til Horisont
2020-programmet med en investering pa over 3 mia. EUR. Der ydes ogsa statte til nye
samarbejdsforskningsprojekter om strategier for planteforadling under Horisont Europa
(SWD (2021) 92).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Rddet, Det Europ@iske Okonomiske
og Sociale Udvalg og Regionsudvalget "Den europaiske gronne pagt" (COM(2019) 640
final).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg og Regionsudvalget "En jord til bord-strategi for et fair, sundt og
miljevenligt fedevaresystem" (COM(2020) 381 final).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Rddet, Det Europeiske Okonomiske
og Sociale Udvalg og Regionsudvalget "EU's biodiversitetsstrategi for 2030: Naturen skal
bringes tilbage i vores liv"' (COM(2020) 380 final).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg og Regionsudvalget "Opbygning af et klimarobust Europa — den nye EU-
strategi for tilpasning til klimagndringer" (COM(2021) 82 final).
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(4)

til den globale fodevaresikkerhed(!?), biogkonomistrategien('?) og til EU's strategiske

autonomi(14).

Udsetning 1 miljoet af organismer, der er frembragt ved hjelp af NGT'er, herunder
produkter, der indeholder eller bestdr af sddanne organismer, samt markedsforing af
fodevarer og foder, der er fremstillet af disse organismer, er omfattet af direktiv 2001/18/EF
og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003(1%) og, for sa vidt angar
fodevarer og foder, ogsé af forordning (EF) nr. 1829/2003(16), mens indesluttet anvendelse
af planteceller er omfattet af direktiv 2009/41/EF('7), og graenseoverskridende overforsel af
disse organismer [...] til tredjelande er reguleret ved forordning (EF) nr. 1946/2003('%)
("EU's GMO-lovgivning").

12

13

14

15

16

17

18

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Det Europaiske Rad, Radet, Det
Europziske Okonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget "Beskyttelse af
fodevaresikkerheden og styrkelse af fadevaresystemernes modstandsdygtighed"
(COM(2022) 133), De Forenede Nationers Levnedsmiddel- og Landbrugsorganisation
(FAO), 2022, Gene editing and agrifood systems, Rom, ISBN 978-92-5-137417-7.
Europa-Kommissionen, Generaldirektoratet for Forskning og Innovation "A sustainable
bioeconomy for Europe — Strengthening the connection between economy, society and the
environment: updated bioeconomy strategy", Den Europaiske Unions Publikationskontor,
2018, https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg og Regionsudvalget "Gennemgang af handelspolitikken — en &ben,
baredygtig og determineret handelspolitik" (COM(2021) 66 final).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om
sporbarhed og maerkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fedevarer
og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om &ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/41/EF af 6. maj 2009 om indesluttet
anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer (EUT L 125 af 21.5.2009, s. 75).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om
graenseoverskridende overfersler af genetisk modificerede organismer (EUT L 287 af
5.11.2003, s. 1).
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)

(6)

I sin dom i sag C-528/16 Confédération paysanne m.fl.!° fastslog EU-Domstolen, at
GMO'er, der er frembragt ved hjelp af nye mutageneseteknikker/-metoder, der er
fremkommet eller hovedsagelig er blevet udviklet siden vedtagelsen af direktiv 2001/18/EF,

ikke kan anses for at vere udelukket fra direktivets anvendelsesomrade.

I sin afgerelse (EU) 2019/19042?° anmodede Radet Kommissionen om senest den 30. april
2021 at forelegge en undersagelse i lyset af na@vnte dom vedrerende status for nye
genomteknikker i henhold til EU-retten og at fremsatte et forslag (ledsaget af en

konsekvensanalyse), hvis det er hensigtsmaessigt 1 lyset af undersogelsens resultater.

19

20

Domstolens dom af 25. juli 2018, Confédération paysanne m.fl. mod Premier ministre og
Ministre de 1'Agriculture, de I'Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16,
ECLI:EU:C:2018:583.

Radets afgoarelse (EU) 2019/1904 af 8. november 2019 om anmodning til Kommissionen om
at foreleegge en undersogelse 1 lyset af Domstolens dom i sag C-528/16 vedrerende status
for nye genomteknikker i henhold til EU-retten og at fremsatte et forslag, hvis det er
hensigtsmeessigt 1 lyset af undersegelsens resultater (EUT L 293 af 14.11.2019, s. 103).
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(7

I Kommissionens underseggelse af nye genomteknikker(?!) blev det konkluderet, at EU's
GMO-lovgivning ikke er egnet til at regulere uds@tning af planter frembragt ved hjelp af
visse NGT'er og markedsforing af relaterede produkter, herunder fodevarer og foder. I
undersogelsen blev det navnlig konkluderet, at tilladelsesproceduren og
risikovurderingskravene for GMOQO'er i EU's GMO-lovgivning ikke er tilpasset de mange
forskellige potentielle organismer og produkter, der kan frembringes ved hjelp af [...] visse
NGT'er, serlig mélrettet mutagenese og cisgenese (herunder intragenese), og at disse krav
kan vare uforholdsmassige eller utilstrekkelige. Undersegelsen viste, at dette is@r er
tilfeeldet for planter, der frembringes ved hjelp af disse teknikker, i betragtning af den
mangde videnskabelig dokumentation, der allerede foreligger, navnlig for sé vidt angér
deres sikkerhed. Det er desuden vanskeligt at gennemfore og handhave EU's GMO-
lovgivning for planter, der er frembragt ved hjelp af malrettet mutagenese og cisgenese og
relaterede produkter. I visse tilfaelde kan analysemetoder ikke anvendes til at skelne
genetiske modifikationer, der indferes ved disse teknikker, fra naturlige mutationer eller fra
genetiske modifikationer, der indferes ved konventionelle foredlingsteknikker, mens det
generelt er muligt at skelne mellem genetiske modifikationer, der indferes ved transgenese.

EU-referencelaboratoriet for genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer (EURL)

understregede i samarbejde med Det Europaiske Net af GMO-Laboratorier (ENGL), at

produkter, der har en identificerbar DNA-sekvens, men som er udviklet enten naturligt eller

ved konventionel foradling eller ved hjelp af visse nye genomteknikker, ikke kan skelnes

ved hjelp af analysemetoder(??). EU's GMO-lovgivning er heller ikke befordrende for

udviklingen af innovative og fordelagtige produkter, der kan bidrage til baeredygtighed,
fodevaresikkerhed og modstandsdygtighed 1 fedevarekeeden.

21

22

Undersogelse af status for nye genomteknikker i henhold til EU-retten og 1 lyset af EU-
Domstolens dom i sag C-528/16 (SWD (2021)0092 af 29.4.2021).

Det Europaiske Net af GMO-Laboratorier (ENGL), Detection of food and feed plant
products obtained by new mutagenesis techniques, 26.3.2019 (JRC116289), 13. juni 2023
(JRC133689; EUR 31521 EN).
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(8)  Det er derfor nedvendigt at vedtage en specifik retlig ramme for GMO'er, der er frembragt
ved hjaelp af mélrettet mutagenese og cisgenese og relaterede produkter, nér de udsettes i

miljeet eller markedsfores.

9) P& grundlag af den nuvarende videnskabelige og tekniske viden, navnlig om
sikkerhedsaspekter, ber denne forordning begranses til GMO'er, der er planter, dvs.
organismer i de taksonomiske grupper Archaeplastida eller Phacophyceae, undtagen
mikroorganismer, svampe og dyr, hvorom der er mindre tilgengelig viden. Af samme grund
ber denne forordning kun omfatte planter frembragt ved hjelp af bestemte NGT'er: mélrettet
mutagenese og cisgenese (herunder intragenese) (i det folgende benaevnt "NGT-planter"),
men ikke ved hjlp af andre nye genomteknikker. Sddanne NGT-planter barer ikke genetisk
materiale fra arter, der ikke er krydsningskompatible. GMO'er, der er fremstillet ved hjelp
af andre nye genomteknikker, som indferer genetisk materiale i en organisme fra arter, der
ikke er krydsningskompatible (transgenese), ber fortsat udelukkende vaere omfattet af EU's
GMO-lovgivning, da de planter, der frembringes hermed, kan vare forbundet med s&rlige
risici i forbindelse med transgenet. Der er desuden intet, der tyder pé, at de nuvarende krav i
EU's GMO-lovgivning til GMO'er, der er frembragt ved hjelp af transgenese, krever

tilpasning pa nuvarende tidspunkt.
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(10)  De retlige rammer for NGT-planter ber vare i overensstemmelse med malene i EU's GMO-
lovgivning om at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og
miljeet og et velfungerende indre marked for de pageldende planter og produkter heraf,
samtidig med at der tages hensyn til NGT-planters specificitet. Denne retlige ramme ber

muliggere udvikling og markedsforing af planter [...] og produkter heraf, herunder fodevarer

og foder, der er frembragt ved hjelp af NGT'er, med henblik pa at bidrage til innovations-

og baredygtighedsmalene 1 den europ@iske gronne pagt og jord til bord-strategien,
biodiversitetsstrategien og klimatilpasningsstrategien og oge konkurrenceevnen i EU's

landbrugsfedevaresektor pa EU-plan og globalt plan.

(11)  Denne forordning udger lex specialis i forhold til EU's GMO-lovgivning.Den indferer
serlige bestemmelser for NGT-planter og produkter [...] heraf. Hvis der imidlertid ikke er
fastsat specifikke regler i denne forordning, ber NGT-planter og produkter heraf[...]
frembragt heraf fortsat vaere omfattet af kravene 1 EU's GMO-lovgivning og reglerne om
GMO O'er i sektorspecifik lovgivning, f.eks. forordning (EU) 2017/625 om offentlig kontrol
eller lovgivningen om visse produkter som f.eks. planteformeringsmateriale og forstligt

formeringsmateriale.
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(11a) I overensstemmelse med EU's GMO-lovgivning bgr anvendelsesomradet for denne

(12)

forordning omfatte NGT-planter [...] og produkter heraf (fodevarer og foder, der indeholder,

bestar af eller er fremstillet af sddanne NGT-planter, og andre [...] produkter. bortset fra

fodevarer og foder, der indeholder eller bestar af sidanne NGT-planter (i det folgende

benavnt "NGT-produkter"). Planteformeringsmateriale, herunder forstligt

formeringsmateriale, hgrer ind under anvendelsesomrédet for denne forordning sivel under

udtrykket "plante" (ndr det udsattes 1 miljget [...]) som under udtrykket "produkt" (nir det

markedsferes, herunder med henblik pé [...] dyrkning).

De potentielle risici ved NGT-planter varierer fra risikoprofiler svarende til konventionelt
foraeedlede planter til forskellige typer og grader af farer og risici, der kan svare til dem, der
er forbundet med planter frembragt ved hjlp af transgenese. Ved denne forordning ber der
derfor fastsettes serlige regler for at tilpasse kravene til risikovurdering og risikostyring 1
forhold til de potentielle risici eller manglen herpa, som NGT-planter og NGT-produkter
udger.
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(13) I denne forordning ber der skelnes mellem to kategorier af NGT-planter.
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(14) [...] "Kategori 1 NGT-planter" er [...]planter, der ogsa kan forekomme naturligt eller veere

produceret ved hjelp af konventionelle foredlingsmetoder. Denne kategori ber behandles pé

samme made som planter, der forekommer naturligt eller er blevet produceret ved hjelp af
konventionelle foredlingsmetoder, da de er ekvivalente, og deres risici er sammenlignelige,
hvorved de fuldt ud falder uden for EU's GMO-lovgivning og krav vedrerende GMO'er i
sektorspecifik lovgivning. Af hensyn til retssikkerheden ber der i denne forordning
fastsaettes kriterier for at fastsla, om en NGT-plante svarer til naturligt foreckommende eller

konventionelt foreedlede planter (kriterier for akvivalens [...]), og der ber fastsattes en

procedure, hvorefter de kompetente myndigheder skal kontrollere og traeffe afgerelse om
opfyldelsen af disse kriterier, inden NGT-planter eller NGT-produkter udsattes eller

markedsfores. Disse kriterier bar vare objektive og baseret pé ajourfoert videnskabelig viden.

De ber omfatte typen og omfanget af genetiske modifikationer, der kan observeres 1 naturen
eller i organismer, der er frembragt ved hjelp af [...] konventionelle foredlingsmetoder, og
ber omfatte taerskler for bade storrelse og antal genetiske modifikationer af NGT-planters

genom.
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Malrettede substitutioner og insertioner af begranset storrelse, deletioner og malrettede inversioner
af enhver storrelse samt storre malrettede substitutioner med og insertioner af kontinuerlige
sekvenser af genetisk materiale fra foraedlergenpuljen ber medtages i kriterierne for kategori 1-
NGT-planter under visse betingelser for at udelukke intragene planter. Der kan vere nye farer
forbundet med intragene planter sammenlignet med cisgene og konventionelt foreedlede planter?>24,
og derfor ber intragene planter fortsat veere omfattet af EU's GMO-lovgivning og udelukkes fra
kriterierne for kategori 1-NGT-planter. Da den videnskabelige og tekniske viden udvikler sig
hurtigt pa dette omrade, ber Kommissionen 1 henhold til artikel 290 i traktaten om Den Europaiske
Unions funktionsmaéde tilleegges befojelser til at ajourfore disse kriterier i lyset af den

videnskabelige og tekniske udvikling med hensyn til typen og omfanget af genetiske

modifikationer, der kan forekomme i naturen eller gennem konventionel foraedling.

23 [_1
24 [_1
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(14a) Den aktuelle videnskabelige viden viser, at malrettede mutagenese- og cisgeneseteknikker

kan fore til genetiske modifikationer, der svarer til mutationer, der forekommer spontant i

naturen eller som folge af konventionelle foraedlingsteknikker. Disse mutationer omfatter

substitutioner, insertioner (herunder duplikationer, translokationer og inversioner) og

deletioner af nukleotider i DNA. Desuden er insertion af genetisk materiale fra

foredlergenpuljen ogsd mulig gennem krydsning eller konventionel foradling. Den

videnskabelige litteratur viser ogsd forskelle i sterrelsen af disse individuelle genetiske

modifikationer og i antallet af genetiske modifikationer pr. plante, idet der for sidstnavnte

ogsé tages hensyn til plantens ploid-trin. [...] P4 dette grundlag ber méalrettede substitutioner

og insertioner af begranset storrelse, deletioner og malrettede inversioner af enhver storrelse

samt sterre maélrettede substitutioner med og insertioner af kontinuerlige sekvenser af

genetisk materiale fra foraedlergenpuljen medtages 1 kriterierne for &kvivalens [...]. Disse

kriterier ber desuden omfatte visse betingelser for at udelukke intragene planter fra kategori

1-NGT-planter, da nye farer kan vere forbundet med intragene planter sammenlignet med

cisgene og konventionelt foreedlede planter®2°,

EFSA's Panel for Genetisk Modificerede Organismer (GMOQ'er), Videnskabelig udtalelse om
risikovurderingen af planter udviklet gennem cisgenese og intragenese. EFSA Journal
2012:10(10):2561, s. 33, d0i:10.2903/j.efsa.2012.2561. Tilgaengelig online pa:
https://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/2561.

26 EFSA's Panel for Genetisk Modificerede Organismer (GMO'er), Ajourfort videnskabelig
udtalelse om planter udviklet gennem cisgenese og intragenese. EFSA Journal
2022:20(10):7621, s. 33 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.
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(14b) Herbicidtolerante planter foradles, sd de bevidst er tolerante over for herbicider, med

henblik pa dyrkning i kombination med anvendelse af disse herbicider. Hvis en sddan

dyrkning ikke finder sted under passende forhold, kan den fore til udvikling af ukrudt, der er

resistent over for disse herbicider, eller til et behov for at gge mangden af herbicider, der

anvendes, uanset foredlingsteknikken, med risiko for en negativ indvirkning p4 menneskers

og dyrs sundhed og miljget. Desuden foreslar fra jord til bord-strategien konkrete mal for at

reducere brugen af pesticider senest 1 2030. Denne forordning ber ogsd bidrage til disse mal.

Udvikling og anvendelse af NGT-planter, hvor tolerance over for herbicider indgér i de

patenkte egenskaber, som den genetiske modifikation medferer, ber derfor folges op, og

disse planter bor fortsat vaere underlagt krav om tilladelse, sporbarhed og overvigning.

Derfor ber NGT-planter, hvor tolerance over for herbicider indgdr i de patenkte egenskaber,

som den genetiske modifikation medferer, veere omfattet af bestemmelserne for kategori 2-

NGT-planter.

16443/23 rhd/LMA/ak 20
BILAG LIFE.3 DA



(14a) Da kategori 1-NGT-planter omfatter [...] planter svarende til planter, der er naturligt

forekommende eller frembragt ved konventionel foredling, og som bgr behandles pd samme

made som disse planter, [...] ber ogsa deres afkom, der er frembragt ved konventionelle

foraedlingsteknikker, behandles i overensstemmelse hermed og medtages under kategori 1-

NGT-planter. Afkom, der stammer fra anvendelsen af konventionelle foraedlingsteknikker

pa en kategori 1-NGT-plante, herunder resultatet af krydsning af en kategori 1-NGT-plante

med en konventionelt foraedlet plante eller krydsning af to kategori 1-NGT-planter, ber

derfor fortsat vaere omfattet af bestemmelserne i kategori 1-NGT-planter, uden at det er

ngdvendigt at gennemgd verifikationsproceduren, inden de udsattes eller markedsfores.

Omvendt skal afkom, der stammer fra anvendelsen af mélrettet mutagenese eller cisgenese

pd en kategori 1-NGT-plante, underkastes proceduren for verifikation af opfyldelsen af

kriterierne for &kvivalens [...], inden de udsettes eller markedsfores som kategori 1-NGT-

planter. Hvis disse kriterier ikke er opfyldt, kan afkommet kun udsattes eller markedsfores

som kategori 2-NGT-planter.
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(14b) Da den videnskabelige og tekniske viden udvikler sig hurtigt pd dette omrdde, ber

Kommissionen 1 henhold til artikel 290 i traktaten om Den FEuropziske Unions

funktionsmaéde tilleegoes befojelser til at ajourfore [...] kriterierne for s&ekvivalens [...] 1 lyset

af den videnskabelige og tekniske udvikling med hensyn til typen og omfanget af genetiske

modifikationer, der kan forekomme i naturen eller gennem konventionel foraedling. Denne

befojelse bor kun finde anvendelse i det omfang, det er begrundet i tilegengelig

dokumentation med henblik pd videnskabelige og tekniske fremskridt efter vedtagelsen af

denne forordning.

(15) Alle NGT-planter, der ikke er kategori 1-NGT-planter ("kategori 2-NGT-planter") og
produkter heraf (i det folgende benavnt "kategori 2-NGT-produkter"), bar fortsat veere

omfattet af kravene 1 EU's GMO-lovgivning, fordi de indeholder mere komplekse sat

modifikationer af genomet.

(16) Kategori 1-NGT-planter og produkter heraf (i det felgende benavnt "kategori 1-NGT-
produkter") ber ikke vaere omfattet af reglerne og kravene i EU's GMO-lovgivning eller af
bestemmelser i anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pd GMO'er. Af hensyn til
retssikkerheden og gennemsigtigheden ber der indhentes en erklering om NGT-planters

kategori 1-status forud for udsatning, herunder markedsfering.
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(17)  Denne erklering ber indhentes forud for enhver udsatning af kategori 1-NGT-planter til
ethvert andet formal end markedsfering, f.eks. til markforseg, der skal finde sted pa
Unionens omréde, da kriterierne er baseret pa data, der er tilgeengelige for markforsegene,
og ikke ath@nger af disse markforseg. Hvis der ikke skal gennemferes markforsog pa
Unionens omréde, ber operatererne indhente denne erklering, inden kategori 1-NGT-

produktet markedsferes.

(17a) Det forhold, at der er indgivet en anmeldelse med henblik pa4 tilladelse eller en ansggning

om tilladelse i henhold til EU's GMO-lovegivning, udelukker ikke efterfelgende indgivelse af

en anmodning om at fi udstedt erklaering om status som kategori 1-NGT-plante for den

samme plante eller det samme produkt i henhold til denne forordning.
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(18)  Da kriterierne for at anse en NGT-plante som akvivalent med naturligt foreckommende eller
konventionelt foraedlede planter ikke har nogen forbindelse med den type aktivitet, der
kraever udsetning af kategori 1-NGT-planten, ber en erklering om NGT-plantens kategori
1-status, der er afgivet forud for dens udsatning i ethvert andet gjemed end markedsfoering
pa Unionens omrade, ogsa vere gyldig for markedsforing af relaterede kategori 1-NGT-
produkter. I betragtning af den store usikkerhed pa markforsegsstadiet om, hvorvidt
produktet ndr markedet, og den sandsynlige inddragelse af mindre operatorer i sddanne
udsatninger ber verifikationsproceduren i forbindelse med NGT-planters kategori 1-status

forud for markforseg gennemfores af de [...] kompetente myndigheder i medlemsstaterne, da

dette vil vaere mindre administrativt byrdefuldt for operatererne, og der ber kun treffes

afgerelse pa EU-plan, hvis der er [...] begrundede indvendinger til verifikationsrapporten for

sa vidt angar opfyldelsen af [...] betingelserne for kategori 1-NGT-planter fra de [...]

kompetente myndigheder i andre medlemsstater. Hvis anmodningen om verifikation

indgives, inden kategori 1-NGT-produkter markedsferes, ber proceduren gennemfores pa
EU-plan for at sikre, at verifikationsproceduren er effektiv, og at erkleringerne om NGT-

planters kategori 1-status er konsistente.
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(19) Medlemsstaternes kompetente myndigheder, Kommissionen og [...] autoriteten [...] bar vare
underlagt strenge frister for at sikre, at erkleringer om NGT-planters kategori 1-status
afgives inden for en rimelig frist.

(20)  Verifikationen af NGT-planters kategori 1-status er af teknisk art og indeberer ingen
overvejelser vedrerende risikovurdering eller risikostyring, og afgerelsen om status er kun
deklaratorisk. Nar proceduren gennemfores pd EU-plan, ber sdédanne
gennemforelsesafgorelser derfor vedtages efter radgivningsproceduren og med
videnskabelig og teknisk bistand fra EFSA.

(21) I afgerelser om NGT-planters kategori 1-status ber den pagaeldende kategori 1-NGT-plante
tildeles et identifikationsnummer for at sikre gennemsigtighed og sporbarhed for sddanne
planter, nér de er opfert i databasen, og med henblik pd markning af
planteformeringsmateriale afledt af dem.
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(22)

Kategori 1-NGT-planter ber fortsat veere underlagt alle lovgivningsmessige rammer, der
gelder for konventionelt foredlede planter. Som det er tilfeldet for konventionelle planter

og produkter heraf, vil disse kategori 1-NGT-planter og deres kategori 1-NGT-produkter

vaere omfattet af den geldende sektorlovgivning om [...] fedevarer og foder og [...] andre

produkter end fodevarer og foder sdsom fre og andet planteformeringsmateriale og

horisontale rammer som f.eks. naturbeskyttelseslovgivningen og miljeansvar. I den
forbindelse vil kategori 1-NGT-fodevarer med en vesentligt @ndret sammensatning eller
struktur, der pdvirker fedevarens naringsvaerdi, metabolisme eller indhold af uenskede
stoffer, blive betragtet som en ny fedevare og dermed omfattet af anvendelsesomradet for
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283(?7) og vil blive risikovurderet pa
denne baggrund.

27

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye
fodevarer, om @&ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 og
om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 og
Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 (EUT L 327 af 11.12.2015, s. 1).
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(23)

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/848 om ekologisk
produktion og merkning af ekologiske produkter og om ophavelse af Radets forordning
(EF) nr. 834/2007(8) er anvendelse af GMO'er og produkter fremstillet af og ved hjzlp af
GMO'er forbudt 1 gkologisk produktion. I n@vnte forordning defineres GMO'er ved
henvisning til direktiv 2001/18/EF, hvorved GMO'er, der er fremstillet med de teknikker til
genetisk modifikation, der er opfert i bilag I B til direktiv 2001/18/EF, udelukkes fra
forbuddet. Som folge heraf vil kategori 2-NGT-planter vaere forbudt 1 ekologisk produktion.
Det er imidlertid nedvendigt at pracisere NGT-planters kategori 1-status med henblik pa
okologisk produktion. Anvendelsen af nye genomteknikker er pd nuvarende tidspunkt
uforenelig med begrebet gkologisk produktion i forordning (EF) 2018/848 og med
forbrugernes opfattelse af okologiske produkter. Anvendelsen af kategori 1-NGT-planter ber
derfor ogsé forbydes i1 gkologisk produktion.

28

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/848 af 30. maj 2018 om gkologisk
produktion og merkning af gkologiske produkter og om ophavelse af Radets forordning
(EF) nr. 834/2007 (EUT L 150 af 14.6.2018, s. 1).
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(24)

Der bor fastsattes bestemmelser for at sikre gennemsigtighed med hensyn til anvendelsen af
kategori 1-NGT-plantesorter for at sikre, at produktionskader, der ensker at forblive frie for
NGT, kan gere dette, siledes at forbrugernes tillid beskyttes. NGT-planter, der har faet
tildelt en erklaering om status som kategori 1-NGT-plante, ber opferes 1 en offentligt
tilgeengelig database. For at sikre sporbarhed, gennemsigtighed og valgmuligheder for
operatorer i forbindelse med forskning og planteforaedling, nir de salger fro til landbrugere
eller stiller planteformeringsmateriale til rddighed for tredjeparter p4 anden méde, ber

planteformeringsmateriale af kategori 1-NGT-planter maerkes som kategori 1-NGT.
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(25) Kategori 2-NGT-planter og produkter heraf ber fortsat veere omfattet af kravene i EU's

GMO-lovgivning, da det pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden
er nodvendigt at vurdere deres risici. Der bor fasts@ttes sarlige regler for at tilpasse

procedurerne og visse andre regler i direktiv 2001/18/EF og forordning (EF) nr. 1829/2003
til den saerlige karakter af kategori 2-NGT-planter og de forskellige risikoniveauer, som de

kan udgere.
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(26)

Kategori 2-NGT-planter og produkter heraf ber forud for udsatning eller markedsforing

fortsat vaere omfattet af en tilladelse i overensstemmelse med direktiv 2001/18/EF eller
forordning (EF) nr. 1829/2003. I betragtning af de mange forskellige kategori 2-NGT-
planter vil mengden af oplysninger, der kraves til risikovurderingen, imidlertid variere fra
sag til sag. EFSA anbefalede i sine videnskabelige udtalelser om planter udviklet gennem
cisgenese og intragenese?® og om planter udviklet gennem maélrettet mutagenese?
fleksibilitet 1 datakravene til risikovurderingen af disse planter. Pa grundlag af EFSA's
kriterier for risikovurdering af planter produceret ved malrettet mutagenese, cisgenese og
intragenese(3!) ber overvejelser om langvarig sikker anvendelse, kendskab til miljoet og den
eller de modificerede/indsatte sekvensers funktion og struktur bidrage til at bestemme typen

og mangden af data, der kraeves til risikovurderingen af disse kategori 2-NGT-planter. Det

er derfor nedvendigt at fastsatte generelle principper for og oplysningskrav til
risikovurderingen af disse planter, samtidig med at der gives fleksibilitet og mulighed for at

tilpasse risikovurderingsmetoderne til den videnskabelige og tekniske udvikling.

29

30

31

EFSA's GMO-panel (EFSA's Panel for Genetisk Modificerede Organismer), Mullins E,
Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J,
Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F, Sdnchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F,
Casacuberta, J, Fernandez Dumont A, Gennaro A, Lenzi, P, Lewandowska A, Munoz
Guajardo IP, Papadopoulou N og Rostoks N, 2022. Ajourfert videnskabelig udtalelse om
planter udviklet gennem cisgenese og intragenese. EFSA Journal 2022;20(10):7621, s. 33
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

EFSA's GMO-panel (EFSA's Panel for Genetisk Modificerede Organismer), Naegeli H,
Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J,
Moreno FJ, Mullins E, Nogu¢ F, Sdnchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F,
Casacuberta J, Gennaro A, Paraskevopoulos K, Raffaello T og Rostoks N, 2020.
"Applicability of the EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3 for the safety
assessment of plants developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis". EFSA Journal 2020;18(11):6299, s. 14
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.6299.

EFSA's GMO-panel (EFSA's Panel for Genetisk Modificerede 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 og Schoonjans R, 2022.
"Statement on criteria for risk assessment of plants produced by targeted mutagenesis,
cisgenesis and intragenesis". EFSA Journal 2022;20(10):7618, s. 12
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.
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(27)  Der er fastsat krav til indholdet af anmeldelser med henblik pa tilladelse til markedsfering af
andre produkter [...] end fodevarer eller foder, der indeholder eller bestar af GMO'er, og til

indholdet af ansegninger om tilladelse til markedsfering af genetisk modificerede fodevarer
og foder 1 forskellige retsakter. For at sikre sammenhang mellem anmeldelser med henblik
pa tilladelse og ansegninger om tilladelse til kategori 2-NGT-produkter ber indholdet af
sadanne anmeldelser og ansggninger vere det samme, bortset fra dem, der vedrerer
vurderingen af fodevare- og fodersikkerheden, da disse kun er relevante for kategori 2-NGT-

fodevarer og -foder.
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(28)

EU-referencelaboratoriet for genetisk modificerede fedevarer og foderprodukter (EURL) har
1 samarbejde med Det Europaiske Net af GMO-Laboratorier (ENGL) [...] pépeget

analytiske udfordringer og begraensninger i tilknytning til identifikation og kvantificering af

visse planter og produkter frembragt ved hjlp af mélrettet mutagenese og cisgenese(*?). [...]

Naér de indferte modifikationer af det genetiske materiale ikke er specifikke for den
pageldende NGT-plante, giver de f.eks. ikke mulighed for at differentiere NGT-planten fra

konventionelle planter. I sddanne tilfzelde ber anmelderen eller ansggeren stadig fremlaegge

en analysemetode, men hvis det er beherigt begrundet, ber betingelserne for at opfylde

kravene til analysemetodens ydeevne tilpasses. [...] Dette ber ske i de

gennemforelsesretsakter, der vedtages 1 henhold til denne forordning. Der ber ogsa
fastsattes bestemmelser om, at EURL bistdet af ENGL skal vedtage retningslinjer for
ansegere om mindstekrav til analysemetoders ydeevne. Metoderne til metodevalidering kan

ogsé tilpasses.

32

Det Europaiske Net af GMO-Laboratorier (ENGL), Detection of food and feed plant
products obtained by new mutagenesis techniques, 26.3.2019 (JRC116289), 13. juni 2023
(JRC133689; EUR 31521 EN).
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(29)

I henhold til direktiv 2001/18/EF skal der udarbejdes en plan for overvigning af GMO'ers
indvirkning pa miljeet efter udsatning eller markedsfering; der gives dog mulighed for
fleksibilitet med hensyn til udformningen af planen under hensyntagen til
miljerisikovurderingen, GMO'ens karakteristika, dens forventede anvendelse og

recipientmiljoet. Dette krav om en overvagningsplan ber som hovedregel gelde for kategori

2-NGT-planter. [...] Genetiske modifikationer i kategori 2-NGT-planter kan dog variere fra

@ndringer, der kun kraever en begranset risikovurdering, til komplekse forandringer, der

kraver en grundigere analyse af potentielle risici. Derfor ber den kompetente myndighed

have mulighed for ikke at kraeve overvagning af miljevirkninger af kategori 2-NGT-planter

efter markedsforing [...], nir det er beherigt begrundet pd grundlag af tidligere udsatninger

af kategori 2-NGT-planter, resultaterne af miljerisikovurderingen, den pagaeldende kategori

2-NGT-plantes karakteristika, karakteristikaene og omfanget af dens forventede anvendelse

og recipientmiljgets karakteristika.
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(29a) Der ber fastsaettes bestemmelser om, at autoriteten skal vedtage retningslinjer for at bista

(30)

€2))

anmelderen eller ansggeren med udarbejdelsen og fremlaeggelsen af anmeldelsen og

ansggningen, herunder for sd vidt angér planen for overvigning af miljevirkningerne.

Af proportionalitetshensyn ber tilladelsen [...] efter den forste fornyelse af tilladelsen veare
gyldig i en ubegraenset periode, medmindre andet besluttes pa tidspunktet for denne
fornyelse pa grundlag af risikovurderingen og de tilgaengelige oplysninger om den
pagaeldende kategori 2-NGT-plante, med forbehold af en fornyet vurdering, nar der

foreligger nye oplysninger.

Af hensyn til retssikkerheden og god forvaltningsskik ber tidsfristen for EFSA's afgivelse af
udtalelse om en ansegning om tilladelse kun forlenges, nar der er behov for yderligere
oplysninger for at kunne foretage vurderingen af ansegningen, og forlengelsen ber ikke
vaere leengere end den oprindeligt fastsatte frist, medmindre det er begrundet i dataenes art

eller ekstraordinaere omstaendigheder.
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(32)

(33)

For at age gennemsigtigheden og forbrugeroplysningen ber operatererne have mulighed for
at supplere markningen af kategori 2-NGT-produkter som GMO med oplysninger om den
eller de egenskaber, der tilvejebringes med den genetiske modifikation. For at undgé
vildledende eller forvirrende angivelser ber der fremlegges et forslag til en sddan markning
i anmeldelsen med henblik pa tilladelse eller i ansggningen om tilladelse, og det ber

specificeres i tilladelsen eller i afgerelsen om tilladelse.

Der ber gives lovgivningsmassige incitamenter til potentielle anmeldere eller ansegere
vedrerende kategori 2-NGT-planter og produkter heraf med potentiale til at bidrage til et
baredygtigt landbrugsfedevaresystem med henblik pa at styre udviklingen af kategori 2-
NGT-planter i retning af sddanne egenskaber. Kriterierne for at udlese disse incitamenter
bar fokusere pa brede kategorier af egenskaber med potentiale til at bidrage til
baredygtighed (f.eks. egenskaber, der er knyttet til tolerance eller resistens over for biotiske
og abiotiske belastninger, forbedrede ernaringsmaessige egenskaber eller gget udbytte), og
de ber baseres pa bidraget til veerdien for baeredygtig dyrkning og anvendelse som defineret
1 [artikel 52, stk. 1, 1 Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning
om produktion og markedsfering af planteformeringsmateriale i Unionen®}]. Anvendelsen af
kriterierne i hele EU giver ikke mulighed for en snavrere definition af egenskaber med
henblik pa at fokusere pa specifikke problemer eller tage hensyn til serlige lokale og

regionale forhold.

33

(COM(2023) 414 final).
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(34)

(35)

Incitamenterne ber besta af en fremskyndet risikovurderingsprocedure for ansegninger, der

behandles efter en fuldt centraliseret procedure (kategori 2-NGT-planter til fodevarebrug

eller til foderbrug og kategori 2-NGT-fedevarer og -foder) [...], og forbedret rddgivning

forud for indgivelsen for at hjelpe udviklere med at udarbejde dossieret med henblik pa
milje- og fedevare- og fodersikkerhedsvurderinger, uden at dette berorer de generelle
bestemmelser om radgivning forud for indgivelsen, anmeldelse af undersegelser og hering
af tredjeparter i henhold til artikel 32a, 32b og 32c i forordning (EF) nr. 178/2002(34). Det er

fortsat anmelderens eller ansggerens ansvar at fremlaegge dokumentation for, at de

forskriftsmaessige krav er opfyldt i forbindelse med en anmeldelse eller en ansggning om

godkendelse.

Der ber gives yderligere incitamenter, nir anmelderen eller ansegeren er en lille eller
mellemstor virksomhed (SMV), for at fremme disse virksomheders adgang til de
lovbestemte procedurer, stotte diversificeringen af udviklere af kategori 2-NGT-planter og
tilskynde sma foredlere til at udvikle afgradearter og egenskaber ved hjelp af NGT'er, ved
at give dispensationer fra gebyrer for validering af detektionsmetoder til SMV'er og mere
omfattende rddgivning forud for indgivelsen, der ogsé omfatter udformning af

undersegelser, der skal gennemfores med henblik pa risikovurdering.

34

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav 1 fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske

Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af
1.2.2002, s. 1).
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(36) Herbicidtolerante planter foradles, sa de bevidst er tolerante over for herbicider, med
henblik pa dyrkning i kombination med anvendelse af disse herbicider. Hvis en sddan
dyrkning ikke finder sted under passende forhold, kan den fere til udvikling af ukrudt, der er
resistent over for disse herbicider, eller til et behov for at gge mangden af herbicider, der
anvendes, uanset foredlingsteknikken. Kategori 2-NGT-planter med herbicidtolerante
egenskaber ber derfor ikke vaere omfattet af incitamenter i henhold til denne ramme.
Nearverende forordning ber dog ikke omfatte andre specifikke foranstaltninger vedrerende
herbicidtolerante NGT-planter, fordi sddanne foranstaltninger treeffes horisontalt 1
[Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om produktion og

markedsforing af planteformeringsmateriale i Unionen].
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(37) [...] Direktiv 2001/18/EF giver medlemsstaterne mulighed for at begranse eller forbyde

dyrkning af GMOQ'er pa deres omrade og traeffe passende foranstaltninger til at undga

utilsigtet forekomst af GMQ'er 1 andre produkter, idet der bl.a. tages hensyn til diversiteten i

landbrugssystemerne og de naturlige og skonomiske forhold, sdsom de forhold, der gaelder

for ger. Disse bestemmelser finder fortsat anvendelse pé kategori 2-NGT-planter, da

erfaringen har vist, at dyrkning af genetisk modificerede planter er et emne med en sterk

national, regional og lokal dimension. I den forbindelse vil Kommissionen fortsette med at

indsamle og koordinere relevante oplysninger for om ngdvendigt at supplere og ajourfore

retningslinjerne for sameksistens.
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(38)

[.]

(39) For at nd mélet om at sikre et velfungerende indre marked ber NGT-planter og [...]
produkter heraf nyde godt af den frie bevagelighed for varer, forudsat at de opfylder
kravene i anden EU-lovgivning.
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(40)

(41)

(41a)

I betragtning af NGT'ernes nyskabende karakter vil det vare vigtigt ngje at overvage
udviklingen og tilstedevaerelsen pa markedet af NGT-planter og produkter heraf og evaluere
eventuelle folgevirkninger for menneskers og dyrs sundhed, miljoet og den miljemaessige,
okonomiske og sociale beredygtighed. Der ber indsamles oplysninger regelmassigt, og
senest fem ar efter vedtagelsen af den forste afgerelse om tilladelse til udsatning eller
markedsforing af NGT-planter eller [...] produkter heraf i Unionen ber Kommissionen
foretage en evaluering af denne forordning for at male de fremskridt, der er gjort hen imod
tilgeengeligheden af NGT-planter med sddanne karakteristika eller egenskaber pa EU-

markedet.

For at sikre et hejt niveau for beskyttelse af sundhed og milje 1 forbindelse med NGT-
planter og [...] produkter heraf ber de krav, der folger af denne forordning, finde anvendelse
uden forskelsbehandling pd produkter med oprindelse 1 Unionen og produkter importeret fra

tredjelande.

Denne forordning bererer ikke anvendelsen af relevante bestemmelser 1 EU-retten og

national ret om aktindsigt.
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(42)

(43)

Malene for denne forordning kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men

kan bedre nas pd EU-plan, saledes at NGT-planter og [...] produkter heraf kan cirkulere frit

inden for det indre marked; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse
med neerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaeiske Union. I
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar denne forordning

ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd disse mal.

De typer NGT-planter, der udvikles, og indvirkningen af visse egenskaber pa den
miljemassige, sociale og skonomiske baredygtighed udvikler sig lobende. P& grundlag af
den foreliggende dokumentation for en sddan udvikling og sddanne virkninger ber
Kommissionen derfor i henhold til artikel 290 i traktaten om Den Europeiske Unions
funktionsmadde tillegges befojelser til at tilpasse listen over egenskaber, som operaterer ber
gives incitamenter til eller afskrakkes fra, for at nd malene i den gronne pagt og jord til

bord-strategien, biodiversitetsstrategien og klimatilpasningsstrategien. [...]
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(44)  Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit
forberedende arbejde, herunder pé ekspertniveau, og at disse haringer gennemfores i
overensstemmelse med principperne 1 den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om
bedre lovgivning(3®). For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter
modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pd samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til meder i
Kommissionens ekspertgrupper, der beskeeftiger sig med forberedelsen af delegerede

retsakter. Det er navnlig vigtigt, at hgringerne ogsd gennemfores pa grundlag af relevante

rapporter, som Kommissionen kan blive palagt at offentliggere forud for vedtagelsen af

delegerede retsakter.

35 EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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(45) For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser for s& vidt angér de oplysninger, der er
nedvendige for at pavise, at en NGT-plante er en kategori 1-NGT-plante, for sd vidt angar
udarbejdelsen og foreleggelsen af anmeldelsen med henblik pa denne erklaring for sa vidt

angar verifikationsrapporterne og afgerelsen og for si vidt angér metode- og

oplysningskravene til miljerisikovurderinger af kategori 2-NGT-planter og vurderingen af
kategori 2-NGT-fedevarers og [...] kategori 2-NGT-foders sikkerhed 1 overensstemmelse
med de principper og faktorer [...], der er fastsat i denne forordning. Disse befojelser bor
udeves 1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.

182/2011(%).

36 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de
generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(46)

Kommissionen ber regelmassigt indsamle oplysninger for at vurdere lovgivningens
resultater med hensyn til at opna udvikling og tilgeengelighed af NGT-planter og [...]
produkter heraf pd markedet, som kan bidrage til malene i den grenne pagt og jord til bord-
strategien, biodiversitetsstrategien og klimatilpasningsstrategien, og med henblik pa at danne
grundlag for en evaluering af lovgivningen. Der er blevet identificeret et bredt sat
indikatorer®’, som ber revideres regelmassigt af Kommissionen. Indikatorerne ber
understotte overviagningen af potentielle sundheds- eller miljorisici for kategori 2-NGT-
planter og [...] produkter heraf, NGT-planters indvirkning pd den miljomassige, skonomiske
og sociale baeredygtighed samt indvirkningen pa gkologisk landbrug og forbrugernes accept
af NGT-produkter. Der ber fremlaegges en forste overvdgningsrapport tre ar efter

anmeldelsen af/tilladelsen til de forste NGT-planter eller produkter heraf for at sikre, at der

er tilstreekkelige data til rddighed efter den fulde gennemforelse af den nye lovgivning, og
derefter med regelmessige mellemrum. Kommissionen ber foretage en evaluering af denne
forordning to ar efter offentliggerelsen af den forste overviagningsrapport, saledes at
virkningen af de forste produkter, der er omfattet af verifikationen eller tilladelsen, kan

realiseres fuldt ud.

37

Konsekvensanalyse, der ledsager forslaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
planter frembragt ved hjelp af visse nye genomteknikker samt fodevarer og foder, der er
fremstillet heraf, og om @&ndring af forordning (EU) 2017/625 SWD(2023) 412.
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(46a) Direktiv 98/44/EF om retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindelser fastsetter principper

(47)

(48)

vedrerende patenterbarhed af biologisk materiale, herunder planter. Kommissionen ber som

led i en bredere markedsanalyse vurdere den virkning, som patentering af planter og den

dertil knyttede licens- og gennemsigtighedspraksis kan have pa innovation inden for

planteforaedling, pa foredlernes adgang til plantegenetisk materiale og plantegenetiske

teknikker og pé landbrugernes adgang til planteformeringsmateriale samt pa EU's

planteforaedlingsindustris generelle konkurrenceevne. Det er vigtigt at sikre, at landbrugere

og foraedlere har adgang til teknikker og materiale til at fremme diversiteten af

planteformeringsmateriale, sdsom frg, til overkommelige priser, og kraftigt stotte innovation

inden for bade konventionel og gkologisk planteforaedling ved at bevare incitamenter til

investering.

Det er nedvendigt at @ndre visse henvisninger til bestemmelser 1 EU's GMO-lovgivning i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625(3®) for at medtage de specifikke

bestemmelser i denne retsakt, der gaelder for NGT-planter.

Da anvendelsen af denne forordning krever vedtagelse af gennemforelsesretsakter, bor den

udskydes for at gore det muligt at vedtage sddanne foranstaltninger —

38

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig
kontrol og andre officielle aktiviteter med henblik pé at sikre anvendelsen af fodevare- og
foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelfaerd, plantesundhed og
plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012,
(EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Rédets forordning (EF) nr. 1/2005
og (EF) nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF,
2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Ridets direktiv 89/608/EQF,
89/662/EQF, 90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Radets
afgarelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1

GENERELLE BESTEMMELSER

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsettes der serlige regler for udsatning i miljoet med andre formal end
markedsforing af planter frembragt ved hjelp af visse nye genomteknikker ("NGT-planter") og for
markedsforing af fodevarer og foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af sddanne planter,
og af produkter, bortset fra fodevarer og [...] foder, der indeholder eller bestédr af sddanne planter
("NGT-produkter").

16443/23 rhd/LMA/ak 46
BILAG LIFE.3 DA



Artikel 2

Virkeomrade

Denne forordning finder anvendelse pa:

1) NGT-planter
2) fodevarer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af NGT-planter eller indeholder
ingredienser fremstillet af NGT-planter
3) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af NGT-planter
4) produkter, bortset fra fedevarer og foder, der indeholder eller bestar af NGT-planter.
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Artikel 3
Definitioner

I denne forordning forstés ved:

nn

1) "organisme", "udsa@tning" og "markedsforing" som fastsat 1 direktiv 2001/18/EF,
"fodevarer" og "foder" (eller "foderstoffer") som fastsat i forordning (EF) nr. 178/2002,
"sporbarhed" som fastsat i forordning (EF) nr. 1830/2003, "planter" som fastsat i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/2031(*°) og "planteformeringsmateriale"
som fastsat 1 [Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Rddets forordning om

produktion og markedsforing af planteformeringsmateriale i Unionen*’]

la) "genetisk modificeret organisme" eller "GMO": en genetisk modificeret organisme som

defineret i artikel 2. nr. 2). 1 direktiv 2001/18/EF, bortset fra organismer, som er frembragt

ved hjeelp af de teknikker til genetisk modifikation, der er naevnt i bilag I B til direktiv
2001/18/EF

2) "NGT-plante": en [...] plante, der er frembragt ved hjelp af malrettet mutagenese eller
cisgenese, eller en kombination heraf, forudsat at den ikke indeholder genetisk materiale,
der har oprindelse uden for foredlergenpuljen, og som midlertidigt kan vaere blevet indsat

under udviklingen af NGT-planten

39 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/2031 af 26. oktober 2016 om
beskyttelsesforanstaltninger mod planteskadegerere og om @ndring af Europa-Parlamentets
og Réadets forordning (EU) nr. 228/2013, (EU) nr. 652/2014 og (EU) nr. 1143/2014 og om
opheavelse af Radets direktiv 69/464/EQF, 74/647/EQF, 93/85/EQF, 98/57/EF, 2000/29/EF,
2006/91/EF og 2007/33/EF (EUT L 317 af 23.11.2016, s. 4).

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

4) "mélrettet mutagenese": mutageneseteknikker, der resulterer i modifikation(er) af DNA-
sekvensen pa [...] mélrettede steder i en organismes genom

5) "cisgenese": teknikker til genetisk modifikation, der forer til insertion af genetisk
materiale, der allerede findes i foraedlergenpuljen, i en organismes genom, Det genetiske
materiale kan inkorporeres som en kontinuerlig (ngjagtig) kopi (cisgenese i snaver
forstand) eller en rearrangeret kopi af sekvenser, der allerede findes i foredlergenpuljen
(intragenese, som ogsé betragtes som en undergruppe af cisgenese i bredere forstand).
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6)

7)

8)

9

"foraedlergenpuljen": den samlede genetiske information, der er tilgengelig hos én art og
andre taksonomiske arter, som den kan krydses med, herunder ved hjlp af avancerede

teknikker som f.eks. embryoredning, induceret polyploidi og brokrydsninger
"kategori 1-NGT-plante": en NGT-plante, som:

a)  opfylder kriterierne for a&kvivalens med konventionelle planter, jf. bilag I, og hvor

tolerance over for herbicider ikke indgdr i de patenkte egenskaber, som den

genetiske modifikation medferer, eller

b) er atkom af den eller de NGT-planter, der er omhandlet i litra a), herunder atkom
frembragt [...] ved krydsning af sddanne planter, safremt der ikke er yderligere
modifikationer, som bevirker, at den er omfattet af direktiv 2001/18/EF eller
forordning (EF) nr. 1829/2003

"kategori 2-NGT-plante": en NGT-plante, som ikke er en kategori 1-NGT-plante

"NGT-plante til fadevarebrug": en NGT-plante, der kan anvendes som en fedevare eller

som udgangsmateriale til fremstilling af fedevarer

16443/23 rhd/LMA/ak 50

BILAG

LIFE.3 DA



10) "NGT-plante til foderbrug": en NGT-plante, der kan anvendes som foder eller som
udgangsmateriale til fremstilling af foder

11) "fremstillet af en NGT-plante": afledt helt eller delvis af en NGT-plante, dog uden at
indeholde eller besta af en NGT-plante

12) "NGT-produkt": [...] fedevarer og foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af [...]
NGT-planter og [...] -produkter, bortset fra fedevarer og foder, der indeholder eller bestér
af sddanne planter

13) "kategori 1-NGT-produkt": et NGT-produkt, hvor den NGT-plante, det indeholder, bestar
af eller, nar det drejer sig om fodevarer eller foder, er fremstillet af, er en kategori 1-NGT-
plante

14) "kategori 2-NGT-produkt": et NGT-produkt, hvor den NGT-plante, det indeholder, bestar
af eller, nér det drejer sig om fodevarer eller foder, er fremstillet af, er en kategori 2-NGT-
plante

15) "sma eller mellemstore virksomheder (SMV'er)": SMV'er som defineret i Kommissionens
henstilling 2003/361/EC>.
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Artikel 4

Udsztning af NGT-planter i ethvert andet gjemed end markedsfering og markedsfering af
NGT-produkter

Uden at det bererer andre krav 1 EU-retten, ma en NGT-plante kun udsattes 1 miljoet i ethvert andet

gjemed end markedsfering, og et NGT-produkt ma kun markedsferes, hvis:
1) planten er en kategori 1-NGT-plante, og

a)  der er truffet en afgerelse om, at plantens status er 1 overensstemmelse med artikel 6

eller 7, eller

b)  den er atkom af planter som omhandlet i litra a), eller

2) den er en kategori 2-NGT-plante, og der er givet tilladelse hertil i overensstemmelse med
kapitel III.
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KAPITEL II

Kategori 1-NGT-planter og kategori 1-NGT-produkter

Artikel 5

Status som kategori 1-NGT-planter og kategori 1-NGT-produkter

De regler, der gaelder for GMQO'er 1 EU-lovgivningen, finder ikke anvendelse pé kategori 1-
NGT-planter, der opfylder betingelsen i artikel 4, stk. 1, og NGT-produkter heraf.

Med henblik pa forordning (EU) 2018/848 finder reglerne i artikel 5, litra f), nr. iii), og
artikel 11 anvendelse pé kategori 1-NGT-planter og pa produkter fremstillet af eller ved

hjeelp af sddanne planter.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter 1 henhold til artikel
26 om @ndring af kriterierne for NGT-planters akvivalens med konventionelle planter i
bilag I med henblik pé at tilpasse dem til den videnskabelige og teknologiske udvikling i

det omfang det er berettiget i henhold til videnskabelige fremskridt for sd vidt angér typer

og omfang af @ndringer, der kan forekomme naturligt eller gennem konventionel

foraedling. En sddan befojelse finder sted under forudsatning af overholdelse af folgende

betingelser:
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a) Kommissionen offentligger en rapport for pd grundlag af videnskabelig dokumentation

at godtggare, at kriterierne for &ekvivalens i bilag I ikke leengere afspejler, hvad der kan

forekomme naturligt eller gennem konventionel foredling. Rapporten skal indeholde en

ajourfort videnskabelig litteraturgennemegang for s vidt angér typer og omfang af

@ndringer, der kan forekomme naturligt eller gennem konventionel foraedling.

b) Hvis det er relevant, tager Kommissionen hensyn til eventuelle relevante nye eller

ajourferte videnskabelige udtalelser fra autoriteten.
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Artikel 6

Verifikationsprocedure for status som kategori 1-NGT-planter for anmodninger indgivet

forud for udseetning i ethvert andet sjemed end markedsfering

For at 14 udstedt erkleringen om status som kategori 1-NGT-plante, jf. artikel 4, stk. 1,
litra a), skal den person, der har til hensigt at foretage udsatning, inden der foretages en
udsatning af en NGT-plante i ethvert andet gjemed end markedsfering, indgive en

anmodning med henblik pé at verificere, om betingelserne i artikel 3, nr. 7), litra a) [...] er

opfyldt ("verifikationsanmodning"), til den kompetente myndighed, der er udpeget i
henhold til artikel 4, stk. 4, i direktiv 2001/18/EF, i den medlemsstat, pa hvis omrade
udsatningen skal finde sted, i overensstemmelse med stk. 2 og 3 og den

gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 27, litra b).

Hvis en person har til hensigt at foretage en sddan uds@tning samtidig i mere end én
medlemsstat, skal denne person indgive verifikationsanmodningen til den kompetente

myndighed i en af disse medlemsstater.
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3. Verifikationsanmodningen, jf. stk. 1, indgives i overensstemmelse med standardiserede
dataformater, hvis sddanne findes, i henhold til artikel 39f i forordning (EF) nr. 178/2002
og skal indeholde [...]:

a) anmoderens navn og adresse

b)  NGT-plantens betegnelse og specifikationer

c) beskrivelse af de egenskaber og karakteristika, der er blevet indfert eller modificeret

d) en kopi af de undersogelser, der er blevet gennemfort, og andet tilgengeligt
materiale til pavisning af, at:

i)  planten er en NGT-plante, herunder at den ikke indeholder genetisk materiale,
der har oprindelse uden for foreedlergenpuljen, hvis sddant genetisk materiale
er blevet indsat midlertidigt under plantens udvikling, i overensstemmelse med
de oplysningskrav, der er fastsat i den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget 1
henhold til artikel 27, litra a)

i1)  NGT-planten opfylder kriterierne i bilag I
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e) 1idei stk. 2 omhandlede tilfelde en angivelse af de medlemsstater, hvor anmoderen

agter at foretage udsatningen

f)  en angivelse af, hvilke dele af verifikationsanmodningen og andre supplerende
oplysninger anmoderen gnsker fortrolig behandling af, ledsaget af en verificerbar
begrundelse i henhold til na@rvaerende forordnings artikel 11 og artikel 39 i

forordning (EF) nr. 178/2002.

3a. Artikel 32b og artikel 32c, stk. 2. i forordning (EF) nr. 178/2002 anvendes ikke.

4. Den kompetente myndighed bekrafter uden unedigt ophold modtagelsen af
verifikationsanmodningen over for anmoderen med angivelse af modtagelsesdatoen. Den
stiller uden unedigt ophold anmodningen til rddighed [...] for de gvrige medlemsstater og
Kommissionen.

5. Hvis verifikationsanmodningen ikke indeholder alle de nedvendige oplysninger, skal den
kompetente myndighed erkleaere den for uantagelig inden for en frist pa 30 arbejdsdage fra
datoen for modtagelsen af verifikationsanmodningen. Den kompetente myndighed
underretter uden unedigt ophold anmoderen, de gvrige medlemsstater og Kommissionen
om, at verifikationsanmodningen ikke kan antages, og begrunder sin beslutning.
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Hvis verifikationsanmodningen ikke anses for uantagelig i henhold til stk. 5, kontrollerer

den kompetente myndighed, om NGT-planten opfylder betingelserne i artikel 3, nr. 7), litra

a) [...], og udarbejder en verifikationsrapport senest 30 arbejdsdage efter modtagelsen af
verifikationsanmodningen. Den kompetente myndighed stiller uden unedigt ophold

verifikationsrapporten til radighed for de ovrige medlemsstater og Kommissionen.

7. De ovrige medlemsstater og Kommissionen kan fremsatte [...] begrundede indvendinger
til verifikationsrapporten for s vidt angar opfyldelsen af betingelserne i artikel 3, nr. 7),
litra a) [...] senest 20 dage efter modtagelsen af den pageldende rapport.

8. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ikke fremsetter [...] begrundede
indvendinger]...] senest ti arbejdsdage efter udlebet af fristen omhandlet i stk. 7, vedtager
den kompetente myndighed, der udarbejdede verifikationsrapporten, en afgerelse om,
hvorvidt NGT-planten er en kategori 1-NGT-plante. Den fremsender uden unedigt ophold
afgerelsen til anmoderen, de gvrige medlemsstater og Kommissionen.
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10.

1.

Hvis en anden medlemsstat eller Kommissionen fremsetter [...] begrundede indvendinger

inden for fristen omhandlet i stk. 7, videresender den kompetente myndighed, der har

udarbejdet verifikationsrapporten, [...] de begrundede indvendinger]...] til de gvrige

medlemsstater og Kommissionen uden unedigt ophold.

Kommissionen udarbejder efter horing af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet
("autoriteten") et udkast til afgerelse om, hvorvidt NGT-planten er en kategori 1-NGT-

plante, senest 45 arbejdsdage efter modtagelsen af [...] de begrundede indvendinger]...],

idet der tages hensyn til sidstnevnte. Afgerelsen vedtages efter proceduren i artikel 28, stk.

2.

Kommissionen offentligger et resumé af de i stk. 8 og 10 navnte afgerelser i Den

Europceiske Unions Tidende.
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Artikel 7

Verifikationsprocedure for status som kategori 1-NGT-planter for anmodninger indgivet

forud for markedsfering af NGT-produkter

1. Hvis en erklaering om status som kategori 1-NGT-plante, jf. artikel 4, stk. 1, litra a), ikke
allerede er afgivet i henhold til artikel 6, indgiver den person, der har til hensigt at
markedsfore produktet, en verifikationsanmodning til EFSA i overensstemmelse med stk. 2
og den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget 1 henhold til artikel 27, litra b), med henblik
at opné en sidan erklaring, inden et NGT-produkt markedsfores.

2. Verifikationsanmodningen, jf. stk. 1, indgives til myndigheden i overensstemmelse med
standardiserede dataformater, hvis sddanne findes, i henhold til artikel 39f i forordning
(EF) nr. 178/2002 og skal indeholde [...]:
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anmoderens navn og adresse
NGT-plantens betegnelse og specifikationer
beskrivelse af de egenskaber og karakteristika, der er blevet indfert eller modificeret

en kopi af de undersogelser, der er blevet gennemfort, og andet tilgeengeligt

materiale til pdvisning af, at:

i)  planten er en NGT-plante, herunder at den ikke indeholder genetisk materiale,
der har oprindelse uden for foraedlergenpuljen, hvis sddant genetisk materiale
er blevet indsat midlertidigt under plantens udvikling, i overensstemmelse med
de oplysningskrav, der er fastsat i den gennemfoerelsesretsakt, der er vedtaget i

henhold til artikel 27, litra a)
i1)  NGT-planten opfylder kriterierne i bilag I

en angivelse af, hvilke dele af verifikationsanmodningen og andre supplerende
oplysninger anmoderen ensker fortrolig behandling af, ledsaget af en verificerbar
begrundelse i henhold til naervaerende forordnings artikel 11 og artikel 39 1
forordning (EF) nr. 178/2002.
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2a.

Artikel 32b og artikel 32c, stk. 2. i forordning (EF) nr. 178/2002 anvendes ikke.

EFSA bekraefter uden unedigt ophold modtagelsen af verifikationsanmodningen over for
anmoderen med angivelse af modtagelsesdatoen. EFSA stiller uden unedigt ophold
verifikationsanmodningen til radighed for medlemsstaterne og Kommissionen og
offentliggar verifikationsanmodningen, relevante understottende oplysninger og eventuelle
supplerende oplysninger fra anmoderen part i henhold til artikel 38, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 178/2002 efter udeladelse af oplysninger, der er angivet som fortrolige i henhold
til artikel 39-39¢ 1 forordning (EF) nr. 178/2002 og denne forordnings artikel 11.

Hvis verifikationsanmodningen ikke indeholder alle de nedvendige oplysninger, skal
EFSA erklere den for uantagelig inden for en frist pa 30 arbejdsdage fra datoen for
modtagelsen af verifikationsanmodningen. EFSA underretter uden unedigt ophold
anmoderen, medlemsstaterne og Kommissionen om, at verifikationsanmodningen ikke kan

antages, og begrunder sin beslutning.

Hvis verifikationsanmodningen ikke anses for uantagelig i henhold til stk. 4, afgiver EFSA

sin udtalelse om, hvorvidt NGT-planten opfylder betingelserne i artikel 3, nr. 7), litra a)

[...], senest 30 arbejdsdage efter modtagelsen af verifikationsanmodningen. EFSA stiller
erklaeringen til radighed for Kommissionen og medlemsstaterne. EFSA offentligger i
henhold til artikel 38, stk. 1, 1 forordning (EF) nr. 178/2002 udtalelsen efter forst at have
udeladt de oplysninger, der er angivet som fortrolige i henhold til artikel 39-39¢ 1
forordning (EF) nr. 178/2002 og denne forordnings artikel 11.

Kommissionen udarbejder et udkast til afgerelse om, hvorvidt NGT-planten er en kategori
I-NGT-plante, senest 30 arbejdsdage efter modtagelsen af EFSA's udtalelse, idet der tages
hensyn til sidstnaevnte. Afgerelsen vedtages efter proceduren 1 artikel 28, stk. 2.

Kommissionen offentligger et resumé af afgerelsen i Den Europceiske Unions Tidende.
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Artikel 8
System til udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA

Kommissionen opretter og vedligeholder et elektronisk system til indgivelse af

verifikationsanmodninger i henhold til artikel 6 og 7 og udveksling af oplysninger i henhold til dette

[...] kapitel.
Artikel 9
Database over afgerelser om NGT-planters kategori 1-status
1. Kommissionen opretter og vedligeholder en database med en liste over de afgerelser om

NGT-planters kategori 1-status, der er vedtaget 1 henhold til artikel 6, stk. 8 og 10, og
artikel 7, stk. 6.

Databasen skal indeholde felgende oplysninger:
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a)  anmoderens navn og adresse
b)  kategori 1-NGT-plantens betegnelse

c) en kort beskrivelse af den eller de teknikker, der er anvendt til at frembringe den

genetiske modifikation
d)  beskrivelse af de egenskaber og karakteristika, der er blevet indfert eller modificeret
e) et identifikationsnummer og

f) den afgerelse, der er omhandlet i artikel 6, stk. 8 eller 10, og artikel 7, stk. 6, alt efter

hvad der er relevant.

2. Databasen skal vere offentligt tilgeengelig.

Artikel 10
Mearkning af kategori 1-NGT-planteformeringsmateriale, herunder forzdlingsmateriale

Planteformeringsmateriale, herunder til foraedling og videnskabelige formal, som indeholder eller
bestar af kategori 1-NGT-planter og stilles til radighed for tredjemand mod betaling eller
vederlagsfrit, skal vare forsynet med en etiket med angivelsen "kat 1-NGT" efterfulgt af

identifikationsnummeret pa den eller de NGT-planter, det er udledt af.
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Artikel 11
Fortrolighed

Anmoderen omhandlet i artikel 6 og 7 kan indgive en anmodning til medlemsstatens
kompetente myndighed eller EFSA, alt efter hvad der er relevant, om, at visse dele af de
oplysninger, der indgives i henhold til dette [...] kapitel, behandles fortroligt, ledsaget af en

verificerbar begrundelse i overensstemmelse med stk. 3 og 6.

Den kompetente myndighed eller EFSA, alt efter hvad der er relevant, vurderer den 1 stk. 1

omhandlede anmodning om fortrolig behandling.

Den kompetente myndighed eller EFSA, alt efter hvad der er relevant, kan pd anmodning
af en anmoder kun indremme fortrolig behandling med hensyn til de falgende oplysninger
efter en verificerbar begrundelse, ndr anmoderen paviser, at videregivelse af sddanne

oplysninger potentielt kan vere til skade for dennes interesser 1 vesentlig grad:

a)  oplysninger omhandlet i artikel 39, stk. 2, litra a), b) og ¢), i forordning (EF) nr.
178/2002

b) DNA-sekvensoplysninger og

c) foredlingsmenstre og -strategier.
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4. Den kompetente myndighed eller EFSA, alt efter hvad der er relevant, afger efter samrad
med anmoderen, hvilke oplysninger der skal behandles fortroligt, og underretter

anmoderen om sin afgerelse.

5. Medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA treffer de nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at fortrolige oplysninger, der er meddelt eller udvekslet i henhold til dette kapitel,
ikke offentliggares.

6. De relevante bestemmelser 1 artikel 39¢ og artikel 41 i forordning (EF) nr. 178/2002 finder

tilsvarende anvendelse.

7. Hvis anmoderen traekker verifikationsanmodningen tilbage, skal medlemsstaterne,
Kommissionen og EFSA overholde fortroligheden som indremmet af den kompetente
myndighed eller EFSA i1 overensstemmelse med denne artikel. Hvis tilbagetreekningen af
verifikationsanmodningen finder sted, for den kompetente myndighed eller EFSA har
truffet afgerelse om den padgaldende anmodning om fortrolig behandling, ma
medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA ikke offentliggere oplysninger, for hvilke der er

anmodet om fortrolig behandling.

KAPITEL III

Kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-produkter

Artikel 12
Status som kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-produkter

De regler, der geelder for GMO'er i EU-retten, for s& vidt de ikke er undtaget fra denne forordning,
finder anvendelse pé kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-produkter.

16443/23 rhd/LMA/ak 66
BILAG LIFE.3 DA



AFDELING 1
UDSATNING AF KATEGORI 2-NGT-PLANTER I ETHVERT ANDET GOJEMED END

MARKEDSFORING

Artikel 13
Indholdet af anmeldelsen omhandlet i artikel 6 i direktiv 2001/18/EF

For s vidt angér udsetning af kategori 2-NGT-planter i ethvert andet gjemed end markedsfering,

skal den anmeldelse, der er omhandlet 1 artikel 6, [...]stk. 2, 1 direktiv 2001/18/EF, indeholde:
a) anmelderens navn og adresse

b) en kopi af de undersogelser, der er blevet gennemfort, og andet tilgeengeligt materiale til
pavisning af, at planten er en NGT-plante, herunder at den ikke indeholder genetisk
materiale, der har oprindelse uden for foredlergenpuljen, hvis sddant genetisk materiale er
blevet indsat midlertidigt under plantens udvikling, i overensstemmelse med de
oplysningskrav, der er fastsat i den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til

artikel 27, litra a)
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c) et teknisk dossier indeholdende de i bilag II anferte oplysninger, der er nedvendige for at

foretage miljerisikovurderingen af udsatningen af en NGT-plante eller en kombination af

NGT-planter:

i)

vi)

vii)

generelle oplysninger, herunder oplysninger om personalet og dettes uddannelse
oplysninger om kategori 2-NGT-planten eller -planterne

oplysninger om forholdene i forbindelse med udsatningen og det potentielle

recipientmiljo

oplysninger om vekselvirkningerne mellem kategori 2-NGT-planten eller -planterne

og miljoet

en overvagningsplan med henblik pé at identificere kategori 2-NGT-plantens eller -

planternes indvirkning pa menneskers sundhed og miljeet

oplysninger om kontrol, metoder til athjelpning, behandling af affald og

beredskabsplaner, hvis det er relevant

en angivelse af, hvilke dele af anmeldelsen og andre supplerende oplysninger
anmelderen ensker fortrolig behandling af, ledsaget af en verificerbar begrundelse 1

henhold til artikel 25 i direktiv 2001/18/EF

viil) en sammenfatning af dossieret
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d) den miljerisikovurdering, der er foretaget i overensstemmelse med principperne og
oplysningerne i bilag II, del 1 og 2, og med den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i
henhold til artikel 27, litra c).

AFDELING 2
MARKEDSFORING AF KATEGORI 2-NGT-PRODUKTER, BORTSET FRA FODEVARER

ELLER FODER

Artikel 14
Indholdet af anmeldelsen omhandlet i artikel 13 i direktiv 2001/18/EF

1. For s vidt angér markedsfering af kategori 2-NGT-produkter, bortset fra fedevarer og
foder, skal den anmeldelse, der er omhandlet i artikel 13, stk. 2, i direktiv 2001/18/EF,
uden at dette berorer eventuelle yderligere oplysninger, der méitte vere pakraevet 1 henhold

til artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002, indeholde:

a)  navn og adresse pa anmelderen og dennes reprasentant, der er etableret i Unionen

(hvis anmelderen ikke er etableret i Unionen)

b)  kategori 2-NGT-plantens betegnelse og specifikationer
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d)

anmeldelsens anvendelsesomrade:
1)  dyrkning
i1)  andre anvendelser (specificeres 1 anmeldelsen)

en kopi af de undersogelser, der er blevet gennemfort, og andet tilgengeligt
materiale til pavisning af, at planten er en NGT-plante, herunder at den ikke
indeholder genetisk materiale, der har oprindelse uden for foraedlergenpuljen, hvis
sadant genetisk materiale er blevet indsat midlertidigt under plantens udvikling, 1
overensstemmelse med de oplysningskrav, der er fastsat 1 den gennemforelsesretsakt,

der er vedtaget i henhold til artikel 27, litra a)

den miljerisikovurdering, der er foretaget i overensstemmelse med principperne og
oplysningerne i bilag II, del 1 og 2, og med den gennemforelsesretsakt, der er
vedtaget i henhold til artikel 27, litra c)

betingelserne for markedsforing af produktet, herunder saerlige betingelser for brug

og handtering
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g)

h)

en foresldet gyldighedsperiode for tilladelsen, der ikke ber overstige ti ar, jf. artikel
15, stk. 4, direktiv 2001/18/EF

en overvdgningsplan for miljevirkningerne, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF,
herunder et forslag til overviagningsplanens varighed; denne varighed kan vare
forskellig fra den foresldede gyldighedsperiode for tilladelsen. Uanset forste

punktum kraeves der ikke en overvagningsplan, hvis anmelderen behgrigt begrunder,

at en sadan ikke er nodvendig, pd grundlag af resultaterne af enhver uds&tning, der

er anmeldt 1 overensstemmelse med afdeling 1, resultaterne af

miljerisikovurderingen, den pigaldende kategori 2-NGT-plantes karakteristika,

karakteristikaene og omfanget af dens forventede anvendelse og recipientmiljgets

karakteristika. 1 overensstemmelse med den gennemferelsesretsakt, der er vedtaget 1

henhold til artikel 27, litra d), og den vejledning, der er omhandlet i artikel 29, stk. 1.
[...]
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)

k)

D

et forslag til maerkning, der skal opfylde kravene i punkt A.8. i bilag IV til direktiv
2001/18/EF, artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 og denne forordnings
artikel 23

foreslaede kommercielle navne pa produkterne og navne pa kategori 2-NGT-planter
indeholdt deri samt et forslag til en entydig identifikator til kategori 2-NGT-planten,
der er udarbejdet i overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF) nr.
65/2004(*1). Efter at der er givet tilladelse, skal alle nye kommercielle navne

meddeles medlemsstatens kompetente myndighed

beskrivelse af, hvordan produktet patenkes anvendt. Det skal fremhaves, hvorledes
brug eller handtering af produktet adskiller sig fra tilsvarende ikke genetisk

modificerede produkter

metoder til proveudtagning (herunder henvisninger til eksisterende officielle eller
standardiserede preveudtagningsmetoder), pavisning, identifikation og kvantificering

af kategori 2-NGT-planten. [...]

For sa vidt angér identifikation og kvantificering, hvis det er beherigt begrundet af

anmelderen, tilpasses metoderne til at opfylde kravene til analysemetoders ydeevne
som fastsat 1 den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget 1 henhold til artikel 27, litra

e), og den vejledning, der er omhandlet 1 artikel 29, stk. 2

41

Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system

til fastleeggelse og tildeling af entydige identifikatorer til genetisk modificerede organismer
(EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).
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m) prever af kategori 2-NGT-planten og kontrolprever samt oplysninger om, hvor der er

adgang til referencematerialet

n)  hvis det er relevant, oplysninger med henblik pa overholdelsen af bilag II til
Cartagena-protokollen om biosikkerhed til konventionen om den biologiske

mangfoldighed

o) en angivelse af, hvilke dele af anmeldelsen og andre supplerende oplysninger
anmelderen ensker fortrolig behandling af, ledsaget af en verificerbar begrundelse 1
henhold til artikel 25 i direktiv 2001/18/EF og artikel 39-39¢ 1 forordning (EF) nr.
178/2002

p) ensammenfatning af dossieret i et standardiseret format.

2. Anmelderen skal 1 anmeldelsen angive data eller resultater fra udsatninger af den samme
kategori 2-NGT-plante eller den samme kombination af kategori 2-NGT-planter, som
anmelderen tidligere har anmeldt og/eller foretaget eller er i feerd med at anmelde og/eller
foretage i eller uden for Unionen.

3. Medlemsstatens kompetente myndighed, der udarbejder den vurderingsrapport, der er
omhandlet i artikel 14 i direktiv 2001/18/EF, undersegger, om anmeldelsen er i
overensstemmelse med stk. 1 og 2.
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Artikel 15
Szerlige bestemmelser om overvigning

Den skriftlige tilladelse, der er omhandlet i artikel 19 i direktiv 2001/18/EF, skal enten indeholde
overvagningskrav som beskrevet i artikel 19, stk. 3, litra f), eller angive, at overvagning ikke er
pakraevet. Artikel 17, stk. 2, litra b), 1 direktiv 2001/18/EF finder ikke anvendelse, hvis tilladelsen

ikke kraever overvagning.

Artikel 15a

Sarlig bestemmelse om Krav til analysemetoder

1. Hvis det er relevant, kan den kompetente myndighed i den medlemsstat, der udarbejder

vurderingsrapporten, anmode om ekspertbistand fra de relevante nationale

referencelaboratorier, der er omhandlet i1 forordning (EU) 2017/625, med henblik pé at

vurdere, om de oplysninger, som ansggeren har fremlagt i henhold til artikel 14, stk. 1. litra

1), berettiger anvendelsen af metoder, der er tilpasset til at opfylde kravene til

analysemetodens ydeevne.

2. Det nationale referencelaboratorium kan anmode om ekspertbistand fra det EU-

referencelaboratorium, der er omhandlet i artikel 32 i forordning (EF) nr. 1829/2003.
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Artikel 16

Merkning i henhold til artikel 23

Ud over artikel 19, stk. 3, litra e), i direktiv 2001/18/EF skal den skriftlige tilladelse indeholde

oplysninger om merkningen i henhold til artikel 23 i denne forordning.

Artikel 17
Tilladelsens gyldighedsperiode [...] efter fornyelse

Den tilladelse, der er givet 1 henhold til del C i direktiv 2001/18/EF, er [...] efter den forste
fornyelse 1 henhold til artikel 17 1 direktiv 2001/18/EF gyldig 1 en ubegranset periode,
medmindre det i afgerelsen omhandlet i artikel 17, stk. 6 eller 8, eller artikel 18, stk. 2,

fastsettes, at fornyelsen gaelder for en begranset periode, af begrundede arsager baseret pa
resultaterne af den risikovurdering, der er foretaget i henhold til denne forordning, og pa
erfaringerne med anvendelsen, herunder resultaterne af overvagningen, hvis dette er

angivet i tilladelsen.

Sidste punktum i artikel 17, stk. 6 og 8, i direktiv 2001/18/EF finder ikke anvendelse.
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AFDELING 3
MARKEDSFORING AF KATEGORI 2-NGT-PLANTER TIL FODEVARE- OG FODERBRUG

0OG AF KATEGORI 2 NGT-FODEVARER OG -FODER

Artikel 18
Virkeomrade
Denne afdeling finder anvendelse pa:
a) kategori 2-NGT-planter til fodevarebrug eller til foderbrug
b) fodevarer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af kategori 2-NGT-planter eller

indeholder ingredienser fremstillet af kategori 2-NGT-planter ("kategori 2-NGT-

fodevarer")

C) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af kategori 2-NGT-planter ("kategori 2-
NGT-foder").
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Artikel 19

Szrlige bestemmelser om den ansegning om tilladelse, der er omhandlet i artikel 5 og 17 i

forordning (EF) nr. 1829/2003

Uanset artikel 5, stk. 3, litra e), og artikel 17, stk. 3, litra e), 1 forordning (EF) nr.
1829/2003, og uden at det bererer eventuelle yderligere oplysninger, der matte vere
pakraevet 1 henhold til artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002, skal en ansegning om
tilladelse til en kategori 2-NGT-plante til fodevare- eller foderbrug eller til kategori 2-
NGT-fadevarer eller -foder ledsages af en kopi af de undersogelser, der er foretaget,
herunder uathaengige, fagligt evaluerede undersegelser, nar sddanne foreligger, og af andet

foreliggende materiale, der godtger, at:

a)  planten er en NGT-plante, herunder at den ikke indeholder genetisk materiale, der
har oprindelse uden for foredlergenpuljen, hvis sddant genetisk materiale er blevet
indsat midlertidigt under plantens udvikling, i overensstemmelse med de
oplysningskrav, der er fastsat i den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold

til artikel 27, litra a)
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b)  fedevaren eller foderstoffet opfylder kriterierne i henholdsvis artikel 4, stk. 1, eller
artikel 16, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003 pa grundlag af en
sikkerhedsvurdering af fedevaren eller foderet foretaget i overensstemmelse med
principperne og [...] oplysningerne i del 1 og 3 1 bilag II til denne forordning og den

gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 27, litra c).

2. Uanset artikel 5, stk. 3, litra 1), og artikel 17, stk. 3, litra 1), i forordning (EF) nr. 1829/2003
skal en ansegning om tilladelse ledsages af metoder til preveudtagning (herunder
henvisninger til eksisterende officielle eller standardiserede proveudtagningsmetoder),
pavisning, identifikation og kvantificering af kategori 2-NGT-planten og, hvor det er

relevant, metoder til pavisning og identifikation og kvantificering af kategori 2-NGT-

planten i NGT-fedevarer eller -foder fremstillet heraf.

[...]For sa vidt angér identifikation og kvantificering, hvis det er beherigt begrundet af

ansggeren eller besluttet af det EU-referencelaboratorium, der er omhandlet i artikel 32 i
forordning (EF) nr. 1829/2003 efter den i artikel 20, stk. 4, omhandlede procedure, tilpasses
metoderne til at opfylde kravene til analysemetoders ydeevne som fastsat i den
gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 27, litra e), og den vejledning, der

er omhandlet i artikel 29, stk. 2.
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3. Uanset artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 skal

ansegningen for sd vidt angér kategori 2-NGT-planter eller fodevarer eller foder, der

indeholder eller bestar af kategori 2-NGT-planter, ogsa ledsages af:

a)

b)

den miljerisikovurdering, der er foretaget i overensstemmelse med principperne og
[...] oplysningerne i bilag II, del 1 og 2, og med den gennemforelsesretsakt, der er
vedtaget i henhold til artikel 27, litra c)

[...] en overvigningsplan for de miljomassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv
2001/18/EF, herunder et forslag til overvagningsplanens varighed. Denne varighed
kan vere forskellig fra den foreslaede gyldighedsperiode for tilladelsen. Uanset

forste punktum kraeves der ikke en overvdgningsplan, hvis ansggeren behgrigt

begrunder, at den ikke er ngdvendig, pa grundlag af resultaterne af enhver udsatning

der er meddelt i overensstemmelse med afdeling 1, resultaterne af

miljerisikovurderingen, den pigaldende kategori 2-NGT-plantes karakteristika,

karakteristikaene og omfanget af dens forventede anvendelse og recipientmiljgets

karakteristika 1 overensstemmelse med den gennemferelsesretsakt, der er vedtaget i

henhold til artikel 27, litra d), og den vejledning, der er omhandlet i artikel 29. stk. 1.
[...]
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4. Ansggningen skal ogsé indeholde et forslag til markning i henhold til artikel 23.

Artikel 20
Seerlige bestemmelser om EFSA's udtalelse

1. Uanset artikel 6, stk. 1 og 2, og artikel 18, stk. 1 og 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
afgiver EFSA udtalelse om den ansegning om tilladelse, der er omhandlet i denne

forordnings artikel 19, senest seks maneder efter modtagelsen af en gyldig ansegning.

Hvis EFSA eller den kompetente myndighed i den medlemsstat, der foretager
miljerisikovurderingen eller sikkerhedsvurderingen af fedevaren eller foderstoffet i henhold
til artikel 6, stk. 3, litra b) og c), og artikel 18, stk. 3, litra b) og c), i forordning (EF) nr.
1829/2003, finder, at der er behov for yderligere oplysninger, anmoder EFSA eller

medlemsstatens [...] kompetente myndighed via EFSA ansegeren om at fremlaegge disse

oplysninger inden for en fastsat frist. I sa fald forleenges perioden pé seks maneder med denne
yderligere periode. Forlengelsen mé ikke overstige seks maneder, medmindre det er

begrundet i arten af de enskede oplysninger eller serlige omstendigheder.

2. Ud over de opgaver, der er omhandlet i artikel 6, stk. 3, og artikel 18, stk. 3, i forordning
(EF) nr. 1829/2003, kontrollerer EFSA, om alle de oplysninger og dokumenter, som

ansggeren har fremlagt, er 1 overensstemmelse med denne forordnings artikel 19.
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Uanset artikel 6, stk. 3, litra d), og artikel 18, stk. 3, litra d), i forordning (EF) nr.
1829/2003 meddeler autoriteten det EU-[...]referencelaboratorium [...], der er omhandlet i
artikel 32 1 forordning (EF) nr. 1829/2003, de oplysninger, der er omhandlet i denne
forordnings artikel 19, stk. 2, og i artikel 5, stk. 3, litra j), og artikel 17, stk. 3, litra j), 1
forordning (EF) nr. 1829/2003.

EU-[...Jreferencelaboratoriet [...] tester og validerer den pavisnings-, identifikations- og
kvantificeringsmetode, som ansegeren foreslar i henhold til artikel 19, stk. 2, eller
vurderer, om de oplysninger, anseggeren har fremlagt, berettiger anvendelsen af tilpassede

metoder til at opfylde kravene til pdvisningsmetoden, jf. neevnte stykke.
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5. Afgives der positiv udtalelse, hvorefter fadevaren eller foderstoffet kan tillades, skal
udtalelsen ligeledes indeholde folgende oplysninger, uanset artikel 6, stk. 5, litra f), og
artikel 18, stk. 5, litra f), 1 forordning (EF) nr. 1829/2003:

a)  metoden, som er valideret af EU-referencelaboratoriet, til pavisning, herunder
proveudtagning, [...] identifikation og kvantificering af kategori 2-NGT-planten og,
hvis det er relevant, til pavisning, [...], identifikation 2 af kategori 2-NGT-planten i

NGT-fodevarer eller -foder, der er fremstillet heraf, og en begrundelse for tilpasning

af kravene til analysemetodens ydeevne i de tilfelde, der er omhandlet i artikel 19,

stk. 2, andet afsnit
b) angivelse af, hvor der er adgang til relevant referencemateriale.

6. Ud over de oplysninger, der er nevnt i artikel 6, stk. 5, litra d), og artikel 18, stk. 5, litra d),
1 forordning (EF) nr. 1829/2003, skal udtalelsen ogsa indeholde et forslag til merkning i
henhold til denne forordnings artikel 23.
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Artikel 21
Tilladelsens gyldighedsperiode [...] efter fornyelse

Uanset artikel 11, stk. 1, og artikel 23, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003 er tilladelsen [...] efter
den forste forleengelse gyldig i en ubegranset periode, medmindre Kommissionen beslutter at
forleenge tilladelsen for en begrenset periode af begrundede arsager baseret pa resultaterne af den
risikovurdering, der er foretaget i henhold til denne forordning, og pa erfaringerne med

anvendelsen, herunder resultaterne af overvagningen, hvis dette er angivet 1 tilladelsen.
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AFDELING 4
FALLES BESTEMMELSER FOR KATEGORI 2-NGT-PLANTER OG KATEGORI 2-NGT-

PRODUKTER

Artikel 22

Incitamenter for kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-produkter med egenskaber, der

er relevante for bzeredygtighed

1. Incitamenterne 1 denne artikel finder anvendelse pa kategori 2-NGT-planter og kategori 2-
NGT-produkter, hvor mindst ét af kategori 2-NGT-plantens pdtenkte egenskaber, som den
genetiske modifikation medferer, er indeholdt i del 1 i bilag III, og den ikke har nogen af

de egenskaber, der er omhandlet i del 2 i naevnte bilag.

2. Folgende incitamenter gelder for ansegninger om tilladelse, der indgives 1 henhold til

artikel 5 eller 17 1 forordning (EF) nr. 1829/2003 sammenholdt med artikel 19:

a)  Uanset denne forordnings artikel 20, stk. 1, forste afsnit, afgiver EFSA udtalelse om
ansggningen senest fire méneder efter modtagelsen af en gyldig ansegning,
medmindre produktets kompleksitet kraever anvendelse af den frist, der er omhandlet
1 artikel 20, stk. 1. Fristen kan forleenges pé de betingelser, der er fastsat i artikel 20,
stk. 1, andet afsnit.
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b)  Hvis ansegeren er en SMV, fritages denne for betaling af de finansielle bidrag til
EU-referencelaboratoriet og det europaiske netvaerk af GMO-laboratorier, jf. artikel

32 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

3. Folgende radgivning forud for indgivelsen med henblik pé den risikovurdering, der
foretages i overensstemmelse med bilag I, finder, ud over artikel 32a i forordning (EF) nr.
178/2002, anvendelse forud for anmeldelser indgivet i henhold til artikel 13 i direktiv
2001/18/EF sammenholdt med artikel 14 1 og p& ansegninger om tilladelse indgivet 1
henhold til artikel 5 eller 17 1 forordning (EF) nr. 1829/2003 sammenholdt med artikel 19:
a)  autoritetens personale yder efter anmodning fra en potentiel ansgger eller anmelder

radgivning om [...] risikohypoteser, som den potentielle anseger eller anmelder har
identificeret, og som skal testes i risikovurderingen [...] ved fremlaggelse af
oplysningerne 1 henhold til del 2 og 3 1 bilag I [...]
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b)

den rddgivning, der er omhandlet i litra a), omfatter ikke udformningen af

undersggelser til hdndtering af risikohypoteserne, medmindre rddgivningen vedrerer

vejledninger udarbejdet af autoriteten, hvori undersggelsesdesignet behandles.

Uanset forste afsnit kan den potentielle anseger eller anmelder, hvis den er en SMV,

meddele autoriteten, hvordan den agter at imedega de [...] risikohypoteser, der er

omhandlet i litra a), og som vedkommende har identificeret og som skal testes i

risikovurderingen [...], herunder udformningen af de undersegelser, den har til

hensigt at gennemfore 1 overensstemmelse med kravene i del 2 og 3 1 bilag II. EFSA
raddgiver om de anmeldte oplysninger, herunder om udformningen af

undersogelserne.

4. Rédgivningen forud for indgivelsen omhandlet i stk. 3 skal opfylde folgende krav:

a)

Den berorer ikke og er uforbindende med hensyn til enhver efterfolgende vurdering
af anspgninger eller anmeldelser foretaget af EFSA's Ekspertpanel for Genetisk
Modificerede Organismer. EFSA's personale, som yder rddgivningen, ma ikke vaere
involveret i1 forberedende videnskabeligt eller teknisk arbejde, der direkte eller
indirekte er relevant for den ansegning eller anmeldelse, som radgivningen

omhandler.
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b)

For potentielle anmeldelser i henhold til artikel 13 i direktiv 2001/18/EF
sammenholdt med artikel 14 og for potentielle ansegninger i henhold til artikel 5
eller 17 1 forordning (EF) nr. 1829/2003 sammenholdt med artikel 19 vedrerende en
kategori 2-NGT-plante, der skal anvendes som fre eller andet
planteformeringsmateriale, ydes radgivningen forud for indgivelsen af ansegningen
af EFSA sammen med eller i teet samarbejde med den kompetente myndighed i den

medlemsstat, som anmeldelsen eller ansegningen skal indgives til.

c)  EFSA offentligger uden ophold et resumé af rddgivningen forud for indgivelsen, nér
en anspgning eller anmeldelse er blevet anset for gyldig. Artikel [...]38, stk. 1a, i
forordning (EF) nr. 178/2002 finder tilsvarende anvendelse.
d) Potentielle ansegere eller anmeldere, der pdviser, at de er en SMV, kan anmode om
radgivning forud for indgivelsen, jf. stk. 3, litra a), pa forskellige tidspunkter.
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Enhver anmodning om incitamenter indgives til EFSA pa tidspunktet for anmodning om
rddgivning omhandlet i stk. 3 eller ansegning omhandlet i artikel 5 eller 17 i forordning

(EF) nr. 1829/2003 sammenholdt med artikel 19, og ledsages af folgende oplysninger:

a)  de oplysninger, der er nadvendige for at fastsla, at kategori 2-NGT-plantens patenkte

egenskaber, som den genetiske modifikation medferer, opfylder betingelserne i stk. 1

b)  hvor det er relevant, de oplysninger, der er nedvendige for at pdvise, at ansggeren

eller anmelderen er en SMV

c) med henblik pa stk. 3 oplysninger om de aspekter, der er anfort 1 del 1 i bilag II, for

sa vidt de allerede kan fremlagges, og alle andre relevante oplysninger.

Artikel 25 [...] 1 direktiv 2001/18/EF og artikel 30 i forordning (EF) nr. 1829/2003 finder
anvendelse pa oplysninger, der foreleegges autoriteten i henhold til denne artikel, hvis det

er relevant.

Autoriteten fastsaetter de praktiske ordninger for gennemforelse af stk. 3-6, herunder

verifikation af, at kategori 2-NGT-planten opfylder betingelserne i stk. 1.
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Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i henhold til artikel
26 om @ndring af listerne over NGT-planters egenskaber i bilag III med henblik pé at

tilpasse dem til videnskabelige og teknologiske fremskridt [...] eller ny dokumentation

vedrerende disse egenskabers indvirkning pa baredygtigheden, pé felgende betingelser:

a)  Kommissionen tager hensyn til overvagningen af denne forordnings virkninger i

henhold til artikel 30, stk. 3.

b) Kommissionen foretager og offentligger en ajourfort videnskabelig

litteraturgennemgang af indvirkningen pa den miljemessige, sociale og skonomiske
baeredygtighed af de egenskaber, den har til hensigt at tilfeje til eller lade udga af
listen 1 bilag III.

c)  Hvis det er relevant, tager Kommissionen hensyn til resultaterne af den overvégning,
der er foretaget i henhold til artikel 14, litra h), eller artikel 19, stk. 3, af kategori 2-

NGT-planter med de egenskaber, som den genetiske modifikation medferer.
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Artikel 23
Merkning af godkendte kategori 2-NGT-produkter

Ud over de markningskrav, der er omhandlet i artikel 21 i direktiv 2001/18/EF, artikel 12, 13, 24
og 25 1 forordning (EF) nr. 1829/2003 og artikel 4, stk. 6-7, i forordning (EF) nr. 1830/2003, og
uden at det berorer kravene i anden EU-lovgivning, kan maerkningen af godkendte kategori 2-NGT-
produkter ogsa angive de egenskaber, som den genetiske modifikation medferer, som angivet i
tilladelsen eller godkendelsen 1 henhold til kapitel 11, afdeling 2 eller 3, i nervarende forordning.

Nar denne bestemmelse anvendes, skal etiketten angive alle kategori 2-NGT-plantens egenskaber,

som den genetiske modifikation medferer.

Artikel 24

[.]

Artikel 25

[.]
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KAPITEL IV

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 26

Udevelse af de delegerede befojelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tilleegges Kommissionen pé de 1 denne artikel
fastlagte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 5, stk. 3, og artikel 22, stk. 8,
tillegges Kommissionen for en periode pa fem ér fra /datoen for denne forordnings
ikrafttreeden]. Kommissionen udarbejder en rapport vedreorende delegationen af befojelser
senest ni maneder inden udlebet af feméarsperioden. Delegationen af befojelser forlanges
stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlament eller Radet
modsatter sig en sadan forleengelse senest tre maneder inden udlebet af hver periode.
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Den i artikel 5, stk. 3, og artikel 22, stk. 8, omhandlede delegation af befejelser kan til
enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om
tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i den pageldende
afgerelse, til opher. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen 1 Den
Europceiske Unions Tidende eller pé et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den

bererer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen eksperter, som er udpeget af
hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle

aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning(4?).

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til [...] artikel 5, stk. 3, og artikel 22, stk. 8, traeder
kun 1 kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse inden for en
frist pa to maneder fra meddelelsen af den padgaldende retsakt til Europa-Parlamentet og
Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har
underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forleenges med to

méneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

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

Gennemforelsesretsakter

Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter vedrerende:

a)

b)

d)

de oplysninger, der er nodvendige for at pdvise, at en plante er en NGT-plante

udarbejdelse og foreleeggelse af verifikationsanmodninger og indholdet af

verifikationsrapporterne og de afgerelser, der er omhandlet i artikel 6 og 7

metode- og oplysningskravene til miljorisikovurderinger af kategori 2-NGT-planter og
sikkerhedsvurderinger af kategori 2-NGT-fedevarer og -foder 1 overensstemmelse med

principperne og faktorerne [...] i bilag II

anvendelsen af artikel 14 og 19, herunder regler for udarbejdelse og indgivelse af

anmeldelsen eller ansggningen

tilpassede metoder til at opfylde kravene til analysemetoders ydeevne omhandlet i artikel
14, stk. 1, litra 1), og artikel 19, stk. 2.

Inden vedtagelsen af de gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i litra a)-d), herer

Kommissionen EFSA. Gennemforelsesretsakterne vedtages efter proceduren i artikel 28, stk. 3.
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Artikel 28

Udvalgsprocedure
1. Kommissionen bistas af den komité, der er nedsat ved artikel 58 i forordning (EF)
nr.178/2002.
2. Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 4 i forordning (EF) nr. 182/2011
anvendelse.
3. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 1 forordning (EF) nr. 182/2011
anvendelse.
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Artikel 29
Vejledning

Inden denne forordnings anvendelsesdato offentligger EFSA detaljeret vejledning for at
bistd anmelderen eller ansegeren med udarbejdelsen og fremleggelsen af de anmeldelser
og anseggninger, der er omhandlet i kapitel II og III, og med henblik pa gennemforelsen af

bilag II.

Inden denne forordnings anvendelsesdato offentligger EU-referencelaboratoriet for
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, der er oprettet 1 henhold til artikel 32 i
forordning (EF) nr. 1829/2003, bistdet af det europaiske netveerk af GMO-laboratorier,
detaljeret vejledning for at bistd anmelderen eller ansegeren i forbindelse med anvendelsen

af artikel 14, stk. 1, litra 1), og artikel 19, stk. 2.
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Artikel 30
Overviagning, rapportering og evaluering

Tidligst tre ar efter vedtagelsen af den forste afgerelse 1 henhold til artikel 6, stk. 8 eller 10,
eller artikel 7, stk. 6, eller 1 overensstemmelse med afdeling 2 eller 3 i kapitel III, alt efter
hvilken dato der kommer forst, og derefter hvert femte ar foreleegger Kommissionen en
rapport om gennemforelsen af denne forordning for Europa-Parlamentet, Radet, Det

Europ@iske Okonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget.

Rapporten skal ogséd omhandle eventuelle etiske spergsmaél, der er opstaet i forbindelse

med anvendelsen af denne forordning.

Med henblik pa den rapportering, der er omhandlet i stk. 1, fastlegger Kommissionen
senest den /24 mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] efter horing af
medlemsstaternes kompetente myndigheder 1 overensstemmelse med direktiv 2001/18/EF
og forordning (EF) nr. 1829/2003 et detaljeret program for overvégning af virkningen af
narverende forordning baseret pé indikatorer. Heri praciseres det, hvilke tiltag
Kommissionen og medlemsstaterne skal traeffe med hensyn til indsamling og analyse af

dataene og den evrige dokumentation.
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4. Tidligst to ar efter offentliggerelsen af den forste rapport omhandlet i stk. 1 foretager
Kommissionen en evaluering af gennemforelsen af denne forordning og dens indvirkning
pa menneskers og dyrs sundhed, miljeet, forbrugeroplysning, det indre markeds funktion,
den gkologiske sektor samt den gkonomiske, miljomaessige og sociale baeredygtighed.

5. Kommissionen forelegger Europa-Parlamentet, Radet Europ@iske Okonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget en rapport om de vigtigste resultater af evalueringen
omhandlet i stk. 4.
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Artikel 30a
Undersogelse af virkningen af patenteringspraksis

Kommissionen foretager en undersggelse af den virkning, som patentering af planter og den dertil

knyttede licens- og gennemsigtighedspraksis kan have pd innovation inden for planteforaedling, pa

foradlernes adgang til plantegenetisk materiale og plantegenetiske teknikker og pa landbrugernes

adgang til planteformeringsmateriale samt pd EU's planteforedlingsindustris generelle

konkurrenceevne.

Kommissionen aflegger rapport om sine resultater senest den 31. december 2025, og den orienterer

pd bagerund af undersggelsesresultaterne om foranstaltninger til opfolgning eller forelegger i1 givet

fald et forslag.

Artikel 31
Henvisninger i anden EU-lovgivning

For sa vidt angar kategori 2-NGT-planter gelder henvisninger i anden EU-lovgivning til bilag I1
eller III til direktiv 2001/18/EF som henvisninger til del 1 og 2 1 bilag II til denne forordning.
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Artikel 32
Fornyet administrativ prevelse

Beslutter EFSA at handle, eller undlader den at handle 1 overensstemmelse med sine befojelser 1
henhold til denne forordning, kan Kommissionen pa eget initiativ eller pa anmodning af en
medlemsstat eller en person, der er umiddelbart og individuelt berort, tage en sddan beslutning eller

undladelse op til fornyet behandling.

Med henblik herpa forelaegges sagen for Kommissionen inden for en frist pa to méneder at regne fra

den dag, da den berarte part fik kendskab til den pageldende beslutning eller passivitet.

Kommissionen udarbejder et udkast til afgerelse inden for to maneder og kan i givet fald kraeve, at

EFSA tilbagekalder sin beslutning eller athjelper sin passivitet.
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Artikel 33
Andringer af forordning (EU) 2017/625
I artikel 23 i forordning (EU) 2017/625 foretages folgende a&ndringer:
1) Stk. 2, litra a), nr. ii), affattes séledes:

"i1)  dyrkning af GMO'er med henblik pa fedevare- og foderproduktion og korrekt
anvendelse af den overvigningsplan, der er omhandlet i artikel 13, stk. 2, litra e), i
direktiv 2001/18/EF, 1 artikel 5, stk. 5, litra b), og artikel 17, stk. 5, litra b), 1
forordning (EF) nr. 1829/2003 og 1 artikel 14, stk. 1, litra h), og artikel 19, stk. 3, litra

b), i forordning [ henvisning til denne forordning]"
2) Stk. 3, litra b), affattes saledes:

b)  dyrkning af GMO'er med henblik pé fedevare- og foderproduktion og korrekt
anvendelse af den overvigningsplan, der er omhandlet i artikel 13, stk. 2, litra e), i
direktiv 2001/18/EF, i artikel 5, stk. 5, litra b), og artikel 17, stk. 5, litra b), i
forordning (EF) nr. 1829/2003 og i artikel 14, stk. 1, litra h), og artikel 19, stk. 3, litra

b), 1 forordning [henvisning til denne forordning]".

Artikel 34
Ikrafttrzeden og anvendelse

1. Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske

Unions Tidende.

2. Den finder anvendelse fra den [24 mdneder efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden].
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formanden Formanden
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BILAG 1

Kriterier for NGT-planters akvivalens med konventionelle planter

En NGT-plante anses for at svare til konventionelle planter, nar den adskiller sig fra recipient-

/foreldreplanten med hejst 20 genetiske modifikationer pr. monoploid genom af de typer, der er

omhandlet i punkt 1-[...]4, 1 enhver DNA-sekvens, der deler sekvenslighed med malstedet, som kan

forudsiges ved hjelp af bioinformationsverktejer.

Searlige kriterier for anvendelsen af malrettet mutagenese:

1) substitution eller insertion af hejst 20 nukleotider

2) deletion af et hvilket som helst antal nukleotider

Searlige kriterier for anvendelsen af cisgenese:

3) pa betingelse af, at den genetiske modifikation ikke afbryder et endogent gen, eller at den

resulterende kombination af DNA-sekvenser i recipientplanten allerede forekommer hos en

art fra foredlergenpuljen:

¢) [...] malrettet insertion af en [...] kontinuerlig DNA-sekvens, der findes i

foraedlergenpuljen

d) [...] substitution af en endogen DNA-sekvens med en kontinuerlig DNA-sekvens, der

findes i foraedlergenpuljen

4) malrettet inversion af en sekvens af et hvilket som helst antal nukleotider.]...]
5) [...]
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BILAG I
Risikovurdering af kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-fedevarer og -foder

I dette bilags del 1 beskrives de generelle principper, der skal felges ved miljerisikovurderingen af
kategori 2-NGT-planter, jf. artikel 13, litra c) og d), artikel 14, stk. 1, litra e), og artikel 19, stk. 3,
litra a), og sikkerhedsvurderingen af kategori 2-NGT-fedevarer og -foder, jf. artikel 19, stk. 1, litra
b). Del 2 omhandler specifikke oplysninger til brug ved miljerisikovurderingen af kategori 2-NGT-
planter, og del 3 omhandler specifikke oplysninger til brug ved sikkerhedsvurderingen af kategori
2-NGT-fedevarer og -foder.
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Del 1 — Generelle principper og oplysninger

Miljerisikovurderingen gennemfores i overensstemmelse med principperne i bilag II til direktiv

2001/18/EF.

Den type og mangde oplysninger, der kraves til miljerisikovurderingen af kategori 2-NGT-planter,
jf. bilag III til direktiv 2001/18/EF, og til vurderingen af fedevare- og fodersikkerheden af kategori
2-NGT-fadevarer og -foder, tilpasses i det enkelte tilfzelde [...]. Folgende faktorer skal indgi i

betragtningerne:

a) Kategori 2-NGT-plantens karakteristika, navnlig den eller de introducerede egenskaber,
funktionen af den eller de modificerede eller indsatte [...] genomsekvenser og funktionen af

ethvert gen, der forstyrres ved insertionen [...] af en eller flere genomsekvenser [...]

b) tidligere erfaring med forbrug af samme planteart eller plantearter, der udviser lignende

egenskaber, eller hvor lignende genomsekvenser er blevet modificeret, indsat eller forstyrret

[...] eller produkter heraf

C) tidligere erfaring med dyrkning af samme planteart eller plantearter, der udviser lignende
egenskaber, eller hvor lignende [...] genomsekvenser er blevet modificeret, indsat eller

forstyrret
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d) omfanget af og betingelserne for udsetningen
e) patenkte anvendelsesbetingelser for kategori 2-NGT-planten.[...]

f) det potentielle recipientmiljo.

Miljerisikovurderingen af kategori 2-NGT-planter og risikovurderingen af kategori 2-NGT-

fodevarer og [...]-foder skal omfatte felgende:

a) problemformulering, herunder fareidentifikation og farekarakterisering

b) Karakterisering af eksponering [...]

C) risikokarakterisering.|...]

d) risikostyringsstrategier, hvis det er relevant

e) evaluering af den samlede risiko og konklusioner heraf.
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Folgende oplysninger kraves altid:

a) fareidentifikation og farekarakterisering
1) oplysninger om recipientplanten eller — hvor det er relevant — foraldreplanter
i1)  molekyleer karakterisering.

Oplysningerne skal tilvejebringes ved at sammenholde allerede tilgengelige data fra

videnskabelig litteratur eller fra andre kilder eller ved at generere videnskabelige data, hvor

det er nedvendigt, ved at gennemfore relevante forsegs- eller bioinformatikundersoggelser.

b) Karakterisering af eksponering [...]

Der skal gives oplysninger om sandsynligheden for hver af de identificerede potentielle
uenskede virkninger. Dette evalueres under hensyntagen, hvor det er relevant, til

recipientmiljoets eller -miljoernes karakteristika, udsatningens omfang og forhold, den

tilsigtede funktion, den ern@ringsmassige rolle, fodevarernes og foderets forventede

anvendelsesniveau i EU og omfanget af ansggningen om tilladelse.
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c) risikokarakterisering

Ansggeren skal basere sin risikokarakterisering af kategori 2-NGT-planter, -fadevarer og -
foder pa oplysninger fra fareidentifikation, farekarakterisering og eksponeringsvurdering.
Risikoen skal, for hver potentiel uensket virkning, karakteriseres ved at kombinere omfanget
af og muligheden for, at den pidgaldende uenskede virkning opstar, og herigennem na frem til
et kvantitativt eller semikvantitativt sken over risikoen. Hvis det er relevant, skal

usikkerheden for hver identificeret risiko beskrives og — hvor det er muligt — udtrykkes

kvantitativt.

[...] oplysninger om fareidentifikation og farekarakterisering, der er anfert i del 2 og 3, er kun

pakravet, hvis de er ngdvendige for at imedega risikohypotesen for kategori 2-NGT-planten eller

kategori 2-NGT-fedevarerne eller -foderet [...].

Del 2 — Specifikke oplysninger til brug ved miljoerisikovurderingen af kategori 2-NGT-planter

vedrerende fareidentifikation og farekarakterisering

1) Analyse af agronomiske og fenotypiske egenskaber samt sammensatning
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2) Vedholdenhed og invasivitet, herunder enhver selektiv fordel og ulempe
3) Potentiel genoverforsel
4) Kategori 2-NGT-plantens vekselvirkninger med malorganismer
5) Kategori 2-NGT-plantens vekselvirkninger med ikkemalorganismer
6) Virkninger af de specifikke dyrknings-, hdndterings- og hestteknikker
7) Virkninger pa biogeokemiske processer
8) Virkninger pad menneskers og dyrs sundhed
Del 3 — Specifikke oplysninger til brug ved miljorisikovurderingen af kategori 2-NGT-
fodevarer og -foder vedrerende fareidentifikation og farekarakterisering
1) Analyse af agronomiske og fenotypiske egenskaber samt sammensatning
2) Toksikologi
3) Allergenicitet
4) Ernaringsmassig vurdering
16443/23 rhd/LMA/ak 108

BILAG II LIFE.3 DA



BILAG IIT

Egenskaber omhandlet i artikel 22

Del 1

Egenskaber, der begrunder incitamenterne 1 artikel 22:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

forbedret udbytte, herunder udbyttestabilitet og -udbytte under forhold med lavt input

tolerance/resistens over for biotiske belastninger, herunder plantesygdomme forarsaget af

nematoder, svampe, bakterier, virus, insekter og andre skadedyr

tolerance/resistens over for abiotiske belastninger, herunder tilpasning til

klimasendringsforhold [...]

mere effektiv anvendelse af naturressourcer som f.eks. vand og neringsstoffer,

(4 a) reduceret behov for eksterne input som f.eks. plantebeskvttelsesmidler og

gadningsstoffer.

karakteristika, der forbedre baredygtigheden af oplagring, forarbejdning og distribution
forbedret kvalitet eller erneringsmassige karakteristika

bioremediering. [...]

Del 2

Egenskaber, der udelukker anvendelsen af incitamenterne 1 artikel 22: tolerance over for herbicider.
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