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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2026/...

af ...

om planter frembragt ved hjalp af visse nye genomteknikker samt produkter

fremstillet heraf og om sndring af forordning (EU) 2017/625

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 43,

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

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske Gkonomiske og Sociale Udvalg!,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure’, og

ud fra felgende betragtninger:

1 EUT C, C/2024/893, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/0j.
2 EUT C, C/2024/3674, 26.6.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2024/3674/0].
3 Europa-Parlamentets holdning af 24. april 2024 (EUT C, C/2025/3751, 17.9.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/0j) og Radets forstebehandlingsholdning af ...

(endnu ikke offentliggjort i EUT). Europa-Parlamentets holdning af ... (endnu ikke
offentliggjort i EUT) og Rédets afgorelse af ....
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(1) Siden 2001, hvor Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF4, som regulerer
udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer (GMO'er), blev vedtaget, har
betydelige fremskridt inden for bioteknologi fert til udvikling af nye genomteknikker
(NGT'er), hvoraf de vigtigste er genomredigeringsteknikker, der gor det muligt at foretage

@ndringer i organismers genomer pa malrettede steder.

4 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsetning i
miljeet af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets
direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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)

NGT'er er en forskelligartet gruppe af teknikker, som kan anvendes pa forskellige méder til
at opné forskellige resultater og produkter. De kan resultere i organismer med
modifikationer, der svarer til dem, som kan opnas ved konventionelle foredlingsmetoder,
eller i organismer med mere komplekse modifikationer. NGT'er omfatter malrettet
mutagenese og cisgenese, herunder intragenese, som indferer genetiske modifikationer
uden transgenese, dvs. uden indsattelse af genetisk materiale fra arter, der ikke er
krydsningskompatible. Mélrettet mutagenese og cisgenese baseres alene pa genpuljen til
konventionelle foredlingsformal, ogsa kendt som foradlergenpuljen, hvilket er den
samlede genetiske information, der er tilgeengelig til konventionel foraedling, herunder
genetisk information fra fjernt beslaegtede plantearter, der kan krydses med malarten ved at
anvende avancerede konventionelle foredlingsteknikker, bortset fra andre teknikker til
genetisk modifikation end dem, der er opfert i bilag I B til direktiv 2001/18/EF. Den
Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet ("EFSA") giver i sin videnskabelige udtalelse fra
2012, som omhandler sikkerhedsvurdering af planter udviklet ved hjelp af Zinc Finger
Nuclease 3 og andre mélrettede nucleaser med tilsvarende funktion og gruppen pa hojt
plan 1 Kommissionens Scientific Advice Mechanism giver 1 sin forklarende note fra 2017
med titlen "New techniques in agricultural biotechnology" et overblik over status for disse

konventionelle foredlingsteknikker.
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3)

Malrettede mutageneseteknikker resulterer i én eller flere modifikationer af DNA-
sekvensen pd malrettede steder i en organismes genom. Cisgeneseteknikker forer til
indsattelse af genetisk materiale, der allerede findes i genpuljen til konventionelle
foreedlingsformal, i en organismes genom. Det genetiske materiale kan inkorporeres som
en kontinuerlig (ngjagtig) kopi (cisgenese i sn@ver forstand) eller en omarrangeret kopi af
sekvenser, der allerede findes i genpuljen til konventionelle foraedlingsformal (intragenese,
som ogsa betragtes som en undergruppe af cisgenese i bredere forstand). Intragene planter
er et resultat af anvendelse af intrageneseteknikker, men kan ogsa opnas ved hjelp af
cisgeneseteknikker i snaever forstand. I sidstnavnte tilfelde gor ny udvikling med hensyn
til mélrettede @ndringer det ogsa muligt at malrette indsattelse af andre kontinuerlige
DNA-sekvenser end komplette gener (f.eks. promotorer eller regulatoriske sekvenser) fra
genpuljen til konventionelle foredlingsformél ved specifikke loci i et genom. Ved
indsettelse af sddanne fragmenter i et endogent gen, som afbryder det, forer dette til
dannelse af et omarrangeret gen i recipientplanten, og som sadan ber planten ogsé
betragtes som intragen, undtagen 1 de s@rlige tilfaelde, hvor de deraf folgende DNA-
sekvenser 1 recipientplanten allerede forekommer i arter fra genpuljen til konventionelle

foraedlingsformal.
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4) Der foregar lobende offentlig og privat forskning, som anvender NGT'er pd en bredere
vifte af afgrader og egenskaber sammenlignet med dem, der opnas ved hjelp af
transgenese, som er tilladt 1 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, planter med forbedret neringsstof- og vandanvendelseseffektivitet,
planter med hgjere udbytte og modstandsdygtighed og planter med forbedrede
kvalitetskarakteristika. Disse typer af nye planter kan sammen med den forholdsvis lette og
hurtige anvendelse af NGT'er skabe fordele for landbrugerne, forbrugerne og miljoet.
NGT'er kan derfor potentielt bidrage til innovations- og baredygtighedsmalene i den
europiske grenne pagt og 1 jord til bord-strategien, biodiversitetsstrategien, strategien for
tilpasning til klimazndringer og den biogkonomiske strategi, til den globale

fodevaresikring og til EU's strategiske autonomi.
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)

Udsetning i miljget af organismer ("udsetning"), der er frembragt ved hjelp af NGT'er,
herunder produkter, der indeholder eller bestar af sddanne organismer, samt markedsfering
af fodevarer og foder, der er fremstillet af disse organismer, er omfattet af

direktiv 2001/18/EF, af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003° og
for s& vidt angér fedevarer og foder ogsa af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1829/2003%, mens indesluttet anvendelse af planteceller er omfattet af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2009/41/EF’, og granseoverskridende overforsel af disse
organismer til tredjelande er reguleret ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)

nr. 1946/20038 (under ét "EU-lovgivningen om GMQ").

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om
sporbarhed og merkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer
og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af

direktiv 2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/07).

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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1829/0j).

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,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/07).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om
greenseoverskridende overforsler af genetisk modificerede organismer (EUT L 287 af
5.11.2003, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/0j).
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(6) Domstolen fastslar i dommen i sag C-528/16%, at GMO'er, som er frembragt ved hjeelp af
nye mutageneseteknikker/-metoder, der er fremkommet eller hovedsagelig er blevet
udviklet siden vedtagelsen af direktiv 2001/18/EF, ikke kan anses for at vare udelukket fra

direktivets anvendelsesomrade.

(7) Radet anmoder i afgorelse (EU) 2019/19041° Kommissionen om senest den 30. april 2021
at foreleegge en undersogelse i lyset af neevnte dom vedrerende status for nye
genomteknikker i henhold til EU-retten og at fremseette et forslag ledsaget af en

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

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

Radets afgorelse (EU) 2019/1904 af 8. november 2019 om anmodning til Kommissionen om
at foreleegge en undersogelse i 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
hensigtsmassigt i lyset af undersegelsens resultater (EUT L 293 af 14.11.2019, s. 103,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/0j).

10
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(8)

I Kommissionens undersggelse fra 2021 om status for nye genomteknikker i henhold til
EU-retten og i lyset af Domstolens dom i sag C-528/16 konkluderes det, at EU-
lovgivningen om GMO ikke er egnet til at regulere udsetning af planter frembragt ved
hjeelp af visse NGT'er og markedsforing af deres produkter, herunder fodevarer og foder. I
undersogelsen konkluderes det navnlig, at tilladelsesproceduren for og
risikovurderingskravene til GMO'er i EU-lovgivningen om GMO ikke er tilpasset de
mange forskellige potentielle organismer og produkter, der kan frembringes ved hjelp af
visse NGT'er, nemlig mélrettet mutagenese og cisgenese, herunder intragenese, og at disse
krav kan vare uforholdsmaessige eller utilstraekkelige. Undersggelsen viser, at dette iser er
tilfeeldet for planter, der frembringes ved hjelp af disse teknikker, i betragtning af den
maengde videnskabelig dokumentation, som allerede foreligger, navnlig for sa vidt angar
deres sikkerhed. Det er desuden vanskeligt at gennemfore og handhave EU-lovgivningen
om GMO for planter, der er frembragt ved hjelp af malrettet mutagenese og cisgenese, og
for produkter af sddanne planter. I visse tilfeelde kan analysemetoder ikke anvendes til at
skelne genetiske modifikationer, der er indfert ved disse teknikker, fra naturlige mutationer
eller fra genetiske modifikationer, der er indfert ved konventionelle foredlingsteknikker,
mens det generelt er muligt at skelne mellem genetiske modifikationer, der er indfert ved
transgenese. Det Europaiske Net af GMO-Laboratorier (ENGL) understreger med stotte
fra Den Europ@iske Unions Referencelaboratorium for Genetisk Modificerede Fadevarer
og Foderstoffer (EURL GMFF) i sin rapport fra 2023 "Detection of food and feed plant
products obtained by targeted mutagenesis and cisgenesis", at produkter, der har identiske
DNA-sekvenser, men som er udviklet enten naturligt eller ved konventionel foredling eller
ved hjelp af visse NGT'er, ikke kan skelnes ved hjelp af analysemetoder. EU-
lovgivningen om GMO er heller ikke befordrende for udvikling af innovative og
fordelagtige produkter, der kan bidrage til baredygtighed, fedevaresikring og
modstandsdygtighed 1 landbrugsfedevarekaden.
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©)

(10)

Det er derfor nedvendigt at vedtage en specifik retlig ramme for GMO'er, der er frembragt
ved hjelp af mélrettet mutagenese og cisgenese og produkter fremstillet heraf, nar de

udsattes, eller ved markedsfering.

P& grundlag af den nuverende videnskabelige og tekniske viden, navnlig om
sikkerhedsaspekter, ber denne forordning kun finde anvendelse pd GMO'er, der er planter,
nemlig organismer i de taksonomiske grupper Archaeplastida eller Phaeophyceae,
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, nemlig malrettet mutagenese og cisgenese, herunder intragenese ("NGT-planter"),
men ikke ved hjlp af andre NGT'er. Sadanne planter indeholder ikke genetisk materiale
fra arter, der ikke er krydsningskompatible. Genetisk modificerede planter, der er
fremstillet ved hjelp af andre NGT'er, som indferer genetisk materiale 1 en organisme fra
arter, der ikke er krydsningskompatible, dvs. ved transgenese, ber fortsat vaere omfattet af
EU-lovgivningen om GMO snarere end af denne forordning, da sédanne planter kan vaere
forbundet med sarlige risici 1 forbindelse med transgenet. Der er desuden intet, der tyder
pa, at de nuvarende krav 1 EU-lovgivningen om GMO til GMO'er, der er frembragt ved

hjeelp af transgenese, kraver tilpasning pa nuvarende tidspunkt.
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(11) Den retlige ramme for NGT-planter og produkter fremstillet heraf ber vere i
overensstemmelse med mélene i EU-lovgivningen om GMO for at sikre et hejt niveau for
beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og miljeet og et velfungerende indre marked
for de pagaeldende planter og produkter, samtidig med at der tages hensyn til NGT-planters
specificitet. En forsigtighedsbaseret og videnskabeligt baseret tilgang ber vare
retningsgivende for deres forvaltning. Denne retlige ramme ber muliggere udvikling og
markedsforing af NGT-planter og produkter fremstillet heraf, herunder fodevarer og foder,
med henblik pa at bidrage til innovations- og baeredygtighedsmalene i den europaiske
gronne pagt og jord til bord-strategien, biodiversitetsstrategien, klimatilpasningsstrategien
og den biogkonomiske strategi og ege konkurrenceevnen i Unionens landbrugsfedevaresektor
pé EU-plan og verdensplan. Ved at folge disse mél vil denne forordning bidrage til en integreret

og forenende "One Health"-tilgang.
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(12)

(13)

Denne forordning ber udgere lex specialis i forhold til EU-lovgivningen om GMO. Den
ber indfere serlige bestemmelser for NGT-planter og produkter fremstillet heraf. I mangel
pa specifikke regler 1 denne forordning ber NGT-planter og produkter fremstillet heraf
imidlertid fortsat vaere omfattet af kravene 1 EU-lovgivningen om GMO og reglerne om
GMO'er i sektorspecifik lovgivning, f.eks. Europa-Parlamentets og Réadets forordning
(EU) 2017/625" om offentlig kontrol eller lovgivningen om visse produkter som f.eks.

planteformeringsmateriale og forstligt formeringsmateriale.

I overensstemmelse med EU-lovgivningen om GMO ber anvendelsesomrédet for denne
forordning omfatte NGT-planter og produkter fremstillet heraf, nemlig fedevarer og foder,
der indeholder, bestar af eller er fremstillet af NGT-planter, og andre produkter end
fodevarer og foder, der indeholder eller bestar af NGT-planter ("NGT-produkter").
Planteformeringsmateriale, herunder forstligt formeringsmateriale, herer ind under
anvendelsesomradet for denne forordning bade som en "plante", nemlig nér det udsattes,

og som et "produkt", nemlig nar det markedsferes, herunder med henblik pa dyrkning.

11

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig
kontrol og andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen af fedevare- og
foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelfaerd, plantesundhed og
plantebeskyttelsesmidler, om @&ndring af Europa-Parlamentets og Ridets 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
Rédets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF,
89/662/EQF, 90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Rédets
afgorelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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(14)

(15)

(16)

De potentielle risici ved NGT-planter varierer fra risikoprofiler svarende til konventionelt
foraedlede planter til forskellige typer og grader af farer og risici, der kan svare til dem, der
er forbundet med planter frembragt ved hjalp af transgenese. Ved denne forordning ber
der derfor fastsattes serlige regler for at tilpasse risikovurderings- og
risikostyringskravene til de potentielle risici, som NGT-planter og NGT-produkter eller

manglen herpa udger.
I denne forordning ber der skelnes mellem to kategorier af NGT-planter.

NGT-planter, der ogsé kan forekomme naturligt eller veere produceret ved hjelp af
konventionelle foraedlingsteknikker ("kategori 1-NGT-planter"), ber behandles pad samme
made som planter, der er forekommet naturligt eller er blevet produceret ved hjelp af
konventionelle foredlingsteknikker, da de er &kvivalente, og deres risici er
sammenlignelige. For sd vidt angdr kategori 1-NGT-planter ber denne forordning derfor
fuldt ud fravige EU-lovgivningen om GMO og bestemmelser i anden EU-lovgivning, der
finder anvendelse pA GMQ'er. Tilsvarende ber produkter af kategori 1-NGT-planter
("kategori 1-NGT-produkter") ikke vaere omfattet af denne lovgivning eller disse
bestemmelser. Alle andre NGT-planter end kategori 1-NGT-planter ("kategori 2-NGT-
planter") og NGT-produkter relateret til saidanne planter ("kategori 2-NGT-produkter") ber
fortsat veere omfattet af kravene 1 EU-lovgivningen om GMO, fordi de indeholder mere

komplekse s@t modifikationer af genomet.
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(17)

For at serge for retssikkerhed ber der i denne forordning fastsattes kriterier for at fastsla,
om en NGT-plante svarer til naturligt forekommende eller konventionelt foredlede planter
("kriterier for @&kvivalens"), og der ber fasts@ttes en procedure, hvorefter de kompetente
myndigheder skal verificere og treeffe afgerelse om opfyldelse af disse kriterier, inden
NGT-planter eller NGT-produkter udsettes eller markedsfores, som kategori-1-NGT-
planter eller -produkter. Kriterierne for akvivalens ber vare opfyldt i en plante, der er
bestemt til udsetning eller markedsfering som en kategori 1-NGT-plante. Eventuelle
genetiske modifikationer, der midlertidigt indferes under udvikling af en NGT-plante og
fjernes fra planten, der er bestemt til udsetning eller til markedsfering, ber ikke vaere
relevante for verifikationen af kriterierne for a&kvivalens. Disse kriterier ber vare objektive
og baseret pd ajourfort videnskabelig viden. De ber omfatte typerne og omfanget af
genetiske modifikationer, der kan observeres 1 naturen eller 1 planter, der er frembragt ved
hjaelp af konventionelle foraedlingsteknikker, og ber omfatte ovre grenser for sterrelsen af
genetiske modifikationer, antal genetiske modifikationer pr. proteinkodende sekvens og det
samlede antal genetiske modifikationer pr. NGT-plante. Med hensyn til antallet af
genetiske modifikationer ber kriterierne for ekvivalens afspejle kompleksiteten af
plantegenomer. Den gvre graense for det samlede antal individuelle modifikationer pr.
plante, for at planten kan betragtes som en kategori 1-NGT-plante, ber derfor std i et

rimeligt forhold til antallet af genomkopier ("ploidi") af planten.
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(18)

Den aktuelle videnskabelige viden viser, at malrettet mutagenese- og cisgenese kan fore til
genetiske modifikationer, som svarer til mutationer, der forekommer naturligt eller som
folge af konventionelle foraedlingsteknikker. Disse mutationer omfatter udskiftning,
indsattelse (herunder duplikationer, translokationer og inversioner) og fjernelse af
nukleotider i DNA. Desuden er indsattelse af genetisk materiale fra genpuljen til
konventionelle foredlingsformal ogséd mulig gennem konventionel foraedling. Den
videnskabelige litteratur viser ogsé forskelle i storrelsen af disse individuelle genetiske
modifikationer og i antallet af genetiske modifikationer pr. plante, idet der for sidstnavnte
ogsa tages hensyn til plantens ploidi. Pé dette grundlag ber malrettet udskiftning og
indsettelse af begrenset storrelse, fjernelse af enhver storrelse, storre udskiftning med og
indsettelse af kontinuerlige sekvenser af genetisk materiale fra genpuljen til
konventionelle foredlingsformal samt inversioner og translokationer af kontinuerlige
endogene DNA-sekvenser medtages i kriterierne for a&kvivalens. Desuden ber disse
kriterier omfatte visse betingelser for at udelukke intragene planter, herunder planter, der
producerer kimere proteiner, fra kategori 1-NGT-planter 1 lyset af EFSA's vurdering af, at
nye farer kan vare forbundet med intragene planter sammenlignet med cisgene i snever
forstand og konventionelt foraedlede planter, som forklaret i dens videnskabelige udtalelse
om sikkerhedsvurdering af planter udviklet gennem cisgenese og intragenese fra 2012 og
dens ajourferte videnskabelige udtalelse om planter udviklet gennem cisgenese og
intragenese fra 2022. Med henblik herpa ber kriterierne for planter frembragt ved hjelp af
cisgenese udelukke genetiske modifikationer, der forer til afbrydelser af endogene gener,
medmindre de resulterer 1 en kombination af DNA-sekvenser, der forekommer 1 genpuljen
til konventionelle foreedlingsformél og derfor kan betragtes som cisgene i sn@ver forstand

og ikke intragene.
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(19)

(20)

Herbicidtolerante planter foradles, s 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 ge meengden af herbicider,
der anvendes, uanset foradlingsteknikken, med risiko for negativ indvirkning pa
menneskers og dyrs sundhed og miljeet. Desuden foreslar fra jord til bord-strategien
specifikke mal for at reducere brugen af pesticider senest 1 2030. Denne forordning ber
ogsa bidrage til denne malsatning. Udvikling og anvendelse af NGT-planter, hvor
tolerance over for herbicider indgér i de patenkte egenskaber, som de genetiske
modifikationer skal medfere, ber derfor folges op, og sddanne planter ber fortsat vaere
underlagt krav om tilladelse, sporbarhed og overvdgning. Derfor ber NGT-planter, hvor
tolerance over for herbicider indgér i1 de pdtenkte egenskaber, som de genetiske
modifikationer skal medfere, udelukkes fra kategori-1-status og ber derfor vaere omfattet af

bestemmelserne om kategori 2-NGT-planter.

Patenkte egenskaber, som de genetiske modifikationer skal medfere, der understetter
produktion af et kendt stof med insekticid virkning, ber ogsa anses for at udelukke NGT-
planter fra kategori 1-status. Sddanne egenskaber har til formal at dreebe skadelige insekter,
men kan ogsé have negative virkninger pa nytteinsekter sdsom bestovere. Planter, der er
udviklet til at indeholde sddanne egenskaber, ber derfor vaere omfattet af bestemmelserne

om kategori 2-NGT-planter.
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1)

(22)

Da kategori 1-NGT-planter omfatter planter svarende til planter, der er naturligt
forekommende eller frembragt ved konventionel foradling, og som ber behandles pa
samme méide som disse planter, ber deres afkom, der er frembragt ved konventionelle
foraeedlingsteknikker, ogsa behandles i overensstemmelse hermed og medtages i kategori
I-NGT-planter. Afkom, der stammer fra anvendelse af konventionelle foraedlingsteknikker
pa en kategori 1-NGT-plante, som har opnéet en erklaering om denne status, herunder
resultatet af krydsning af en sadan kategori 1-NGT-plante med en konventionelt foraedlet
plante eller krydsning af to sddanne kategori 1-NGT-planter eller deres respektive afkom,
ber derfor fortsat vaere omfattet af bestemmelserne om kategori 1-NGT-planter, uden at det
er nodvendigt at gennemgé verifikationsproceduren, inden de udszttes eller markedsfores.
Omvendt ber afkom, der stammer fra anvendelse af mélrettet mutagenese eller cisgenese
pa en kategori 1-NGT-plante, underkastes proceduren for verifikation af opfyldelse af
kriterierne for akvivalens, inden de udsattes eller markedsferes som en kategori 1-NGT-
plante. Hvis disse kriterier ikke er opfyldt, ber atkommet kun udsattes eller markedsferes

som en kategori 2-NGT-plante.

Da kategori 1-NGT-planter og -produkter ikke skal vaere omfattet af EU-reglerne om
GMO'er, og af hensyn til retssikkerhed for operaterer og gennemsigtighed ber der opnés en
erkleering om status som kategori 1-NGT-plante forud for udsatning eller markedsforing af

sadanne planter eller produkter.
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(23) En erklaering om status som kategori 1-NGT-plante ber opnés forud for enhver udsatning
af en kategori 1-NGT-plante til ethvert andet formal end markedsforing, f.eks. til
markforseg, der skal finde sted pd Unionens omréde, da kriterierne er baseret pa data, som
er tilgeengelige for markforsegene, og ikke ath@nger af disse markforseg. Hvis der ikke
skal gennemfores markforseg pd Unionens omrade, ber operaterer opna denne erklering,

inden et kategori 1-NGT-produkt markedsfores.

(24) Parter, der anmoder om en erklering om status som kategori 1-NGT-plante, ber pavise, at
planten er en kategori 1-NGT-plante. Med henblik herpa ber de gennemfore undersogelser
og fremlaegge alt andet tilgeengeligt materiale for at pavise, at planten er en NGT-plante, og
at den opfylder kriterierne for &kvivalens. Anmodende parter ber endvidere fremlegge en
erkleering om, at ingen af de pdtenkte egenskaber, som de genetiske modifikationer skal
medfore, svarer til egenskaber, der udelukker NGT-planter fra kategori 1-status.
Anmodende parter bar ogsa fremlagge videnskabelig dokumentation, der underbygger
forholdet mellem de indferte genetiske modifikationer og de egenskaber, som disse
genetiske modifikationer skal medfere, baseret pd bl.a. relevant videnskabelig litteratur,
oplysninger vedrerende eventuelle planter, der allerede er udviklet eller markedsfort, og
som indeholder lignende genetiske modifikationer og egenskaber, og eventuelle
eksisterende data, der er indsamlet under foredlingsprocessen eller fra udsetninger i
tredjelande. Alt materiale, der anvendes til at fremlegge dokumentationen, ber vare

ajourfort og afspejle plantens seneste udviklingsstadium.
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(25)

(26)

Af hensyn til retssikkerhed for operaterer og for at forbedre gennemsigtigheden for
foraedlingsaktiviteter ber anmodende parter forud for udsatning eller markedsfering,
fremlaegge oplysninger, der beskriver, i hvilket omfang en plante, for hvilken der er
anmodet om verifikation af status som kategori 1-NGT-plante, er omfattet af enhver form
for patentbeskyttelse. Anmodende parter ber handle efter bedste overbevisning og give alle
relevante oplysninger, som de har kendskab til. Samtidig ber eksistensen af
patentbeskyttelse ikke veare afgerende for plantens berettigelse til status som

kategori 1-NGT-plante, som udelukkende er baseret pa videnskabelige kriterier for

akvivalens og udelukkelse af visse egenskaber.

Balancen mellem effektiv beskyttelse af opfindelser og stimulering af forskning og
udvikling pé den ene side og bred adgang til sorter, der anvendes til udvikling af nye
sorter, pa den anden side ber opretholdes. Tilgengeliggorelse af patenter pd

kategori 1-NGT-planter for foredlere pé retfeerdige og rimelige betingelser og
fremlaeggelse af oplysninger om vilje til at udstede licenser ber bidrage til udvikling af nye
sorter og yderligere tilskynde til udvikling og markedsfering af kategori 1-NGT-planter
og -produkter. Med henblik herpé ber det veere muligt for patenthaveren, uanset om denne
er den anmodende part, at bekreafte sin vilje til at udstede licens til sit patent pa retfaerdige
og rimelige betingelser sdsom dem, der henvises til pa licensplatforme. Den anmodende
part ber fremlaegge disse oplysninger pa frivillig basis i forbindelse med
verifikationsproceduren for kategori 1-NGT-planter. En anmodende part, der er
patenthaver, ber fremlagge oplysninger, der praciserer hensigten om at udstede licens

eller ej og om at deltage 1 frivillige licensplatforme eller e;.
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(27)

(28)

Det forhold, at der er indgivet en anmeldelse med henblik pé godkendelse i henhold til
direktiv 2001/18/EF eller en ansegning om tilladelse i henhold til forordning (EF)

nr. 1829/2003, udelukker ikke efterfolgende indgivelse af en anmodning om at opnd en
erklaering om status som kategori 1-NGT-plante for samme plante eller samme produkt i

henhold til nerverende forordning.

Da betingelserne for, at en plante kan betragtes som en kategori 1-NGT-plante, ikke har
forbindelse med den type aktivitet, der kraever udsetning af kategori 1-NGT-planten, ber
en erklering om NGT-plantens kategori 1-status, som er afgivet forud for dens udsatning 1
ethvert andet gjemed end markedsfering pad Unionens omrade, ogsa vare gyldig for
markedsforing af relaterede kategori 1-NGT-produkter. I betragtning af den store
usikkerhed p& markforsegsstadiet om, hvorvidt et produkt nér ud pa markedet, og den
sandsynlige inddragelse af mindre operatorer 1 sddanne udsatninger ber proceduren for
verifikation af NGT-planters kategori 1-status for anmodninger indgivet forud for
markforseg gennemfores af de kompetente myndigheder i medlemsstaterne, da dette vil
vare mindre administrativt byrdefuldt for operaterer, og der ber kun traeffes afgerelse pé
EU-plan, hvis Kommissionen eller de kompetente myndigheder i andre medlemsstater
fremsatter begrundede indsigelser mod verifikationsrapporten for sa vidt angar opfyldelse
af betingelserne for kategori 1-NGT-planter. Hvis en verifikationsanmodning indgives,
inden kategori 1-NGT-produkter markedsfores, ber proceduren gennemfores pad EU-plan
for at sikre, at verifikationsproceduren er effektiv, og at erkleringerne om NGT-planters

kategori 1-status er konsistente.
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(29) Kommissionen, EFSA og medlemsstaternes kompetente myndigheder ber vaere underlagt
passende frister for at sikre, at erkleeringer om NGT-planters kategori 1-status afgives

inden for en rimelig frist.

(30) I afgarelser om NGT-planters kategori 1-status ber den pdgaeldende NGT-plante tildeles et
identifikationsnummer for at sikre gennemsigtighed og sporbarhed for sddanne planter, nér
de er opfort i databasen over sddanne afgerelser, og med henblik pa meerkning af

planteformeringsmateriale afledt af dem.
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€1y

Kategori 1-NGT-planter og -produkter ber fortsat vaere underlagt alle lovgivningsmaessige
rammer, der gelder for konventionelt foredlede planter og produkter fremstillet heraf.
Som det er tilfeldet for konventionelle planter og produkter, vil kategori 1-NGT-planter og
-produkter vaere omfattet af den geeldende sektorspecifikke lovgivning om fre og andet
planteformeringsmateriale, fedevarer, foder og andre produkter samt horisontale rammer
som f.eks. naturbeskyttelseslovgivningen og miljeansvar. I denne forbindelse kan der
treffes de nadvendige beskyttelsesforanstaltninger for at beskytte menneskers og dyrs
sundhed og miljeet 1 henhold til geeldende EU-lovgivning, herunder
hasteforanstaltningerne vedrerende fodevarer og foder i henhold til artikel 53 og 54 i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002'2, hasteforanstaltningerne
vedrerende planteformeringsmateriale af sorter af landbrugsplantearter 1 henhold til

artikel 16, stk. 2, og artikel 18 i Radets direktiv 2002/53/EF!? og af sorter af grentsagsarter
i henhold til artikel 16, stk. 2, og artikel 18 i Radets direktiv 2002/55/EF'* og andre
beskyttelsesforanstaltninger i EU-lovgivningen om markedsfering af produkter sdsom
leegemidler, kosmetiske produkter og gedningsstoffer. I tilleeg hertil vil kategori 1-NGT-
fodevarer med en vesentligt @ndret sammensatning eller struktur, der pavirker
fodevarernes neringsvaerdi, metabolisme eller indhold af uenskede stoffer, blive betragtet
som nye fodevarer og vil dermed vere omfattet af anvendelsesomréadet for Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/228315 og vil blive genstand for en

risikovurdering pd denne baggrund.

12

13

14

15

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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

Rédets direktiv 2002/53/EF af 13. juni 2002 om den fzlles sortsliste over
landbrugsplantearter (EFT L 193 af 20.7.2002, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/53/07).

Rédets direktiv 2002/55/EF af 13. juni 2002 om handel med grentsagsfre (EFT L 193 af
20.7.2002, s. 33, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/55/07).

Europa-Parlamentets og Radets 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 opheavelse 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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).
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(32)

Denne forordning ber ikke hindre fremskridt med hensyn til at nd mélet i jord til bord-
strategien og biodiversitetsstrategien om, at 25 % af landbrugsjorden skal vere ekologisk
dyrket senest 1 2030. I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EU) 2018/84816 er anvendelse af GMO'er og produkter fremstillet af og ved hjelp af
GMO'er forbudt i ekologisk produktion. I nevnte forordning defineres GMO'er ved
henvisning til direktiv 2001/18/EF, hvorved GMO'er, som er fremstillet med de teknikker
til genetisk modifikation, der er opfert 1 bilag I B til neevnte direktiv, udelukkes fra
forbuddet. Som folge heraf vil kategori 2-NGT-planter vare forbudt i ekologisk
produktion. Det er imidlertid nedvendigt at pracisere status for kategori 1-NGT-planter
med henblik pa ekologisk produktion. P4 nuvarende tidspunkt er det nedvendigt
yderligere at overveje foreneligheden af anvendelse af NGT'er med principperne for
okologisk produktion. Anvendelse af kategori 1-NGT-planter ber derfor forbydes 1

okologisk produktion, indtil sddanne yderligere overvejelser finder sted.

16

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/848 af 30. maj 2018 om ekologisk
produktion og markning af ekologiske produkter og om ophavelse af Radets forordning
(EF) nr. 834/2007 (EUT L 150 af 14.6.2018, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/848/0j).
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(33)

Okologiske produktionskader er med de undtagelser, der er fastsat i forordning

(EU) 2018/848, allerede adskilt fra konventionelle produktionskader for at undga utilsigtet
forekomst af konventionelt materiale, som ikke er tilladt, 1 skologisk produktion. For at
holde byrden for gkologiske producenter pa et rimeligt niveau ved at anvende samme
forebyggende foranstaltninger som dem, der allerede anvendes pé konventionelle planter
og produkter, som ikke er tilladt i ekologisk produktion, ber utilsigtet eller teknisk
uundgaelig forekomst af kategori 1-NGT-planter og -produkter 1 gkologisk produktion ikke
udgere manglende overholdelse af forordning (EU) 2018/848. Under visse
omstandigheder kan det desuden vare nedvendigt for medlemsstaterne at vedtage
passende foranstaltninger pa deres omrade for at undga utilsigtet forekomst af

kategori 1-NGT-planter i ekologisk landbrug, navnlig i omréder med s@rlige geografiske
forhold sdsom visse emedlemsstater 1 Middelhavsomradet og eregioner, i

overensstemmelse med artikel 29, stk. 7, i forordning (EU) 2018/848.
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(34)

(35)

Der bor fastsattes bestemmelser for at sikre gennemsigtighed med hensyn til anvendelse af
kategori 1-NGT-plantesorter med henblik pa at serge for, at produktionskeder, der ensker
at forblive frie for NGT-planter og NGT-produkter, har mulighed herfor, saledes at
forbrugernes tillid sikres. NGT-planter, der har opnéet en erklaering om status som
kategori 1-NGT-plante, ber opferes i en offentligt tilgaengelig database. Denne database
ber bl.a. indeholde oplysninger om de teknikker, der er anvendt til at frembringe
egenskaberne. Af hensyn til gennemsigtighed ber patentoplysninger og licenserkleringer
fra den anmodende part ogséd medtages 1 databasen og ajourferes, uden at Kommissionen
har noget ansvar for ngjagtigheden af disse oplysninger, og med det forbehold, at disse
oplysninger kun er begraenset til, hvad den anmodende part er bekendt med. For at sikre
sporbarhed, gennemsigtighed og valgmuligheder for operaterer i forbindelse med
forskning og planteforedling, ber planteformeringsmateriale af kategori 1-NGT-planter
markes som sadant, nér planteformeringsmateriale salges til landbrugere eller stilles til

radighed for tredjeparter pa enhver anden méde.

Eftersom kategori 2-NGT-planter og -produkter fortsat skal vere omfattet af kravene 1 EU-
lovgivningen om GMO, da det pé grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske
viden er nadvendigt at vurdere deres risici, er de fortsat omfattet af tilladelses-,
merknings- og sporbarhedskravene i n@vnte lovgivning. Medlemsstaternes mulighed for
at begrense eller forbyde dyrkning af GMQ'er pa deres omrade og treeffe passende
foranstaltninger for at undgd utilsigtet forekomst af GMOQO'er i1 andre produkter finder ogsé
fortsat anvendelse pa kategori 2-NGT-planter, da erfaringer har vist, at dyrkning af
genetisk modificerede planter er et spergsmal med staerke nationale, regionale og lokale
dimensioner, og under hensyntagen til bl.a. landbrugssystemernes mangfoldighed og

naturlige og ekonomiske forhold, f.eks. vedrerende oer.
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(36)

(37)

Der ber imidlertid fastsattes serlige regler for at tilpasse procedurerne og visse andre
regler 1 direktiv 2001/18/EF og forordning (EF) nr. 1829/2003 til den serlige karakter af

kategori 2-NGT-planter og de forskellige risikoniveauer, som de kan udgere.

Hvis kategori 2-NGT-planter og -produkter skal udsettes eller markedsfores, ber de fortsat
underkastes godkendelse eller tilladelse og andre bestemmelser, herunder bestemmelser
om foranstaltninger, der er nedvendige for at beskytte menneskers og dyrs sundhed og
miljeet, sdsom a&ndring, suspension og tilbagekaldelse af tilladelse og
hasteforanstaltninger, 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 kraeves til risikovurderingen, imidlertid variere fra sag til sag. EFSA
anbefaler fleksibilitet i datakravene til risikovurdering af planter frembragt gennem
cisgenese og malrettet mutagenese i sine videnskabelige udtalelser med titlen
"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" fra 2020 og "Updated scientific opinion on plants
developed through cisgenesis and intragenesis" fra 2022. Pa grundlag af EFSA's erklaring
om "kriterier for risikovurdering af planter produceret ved mélrettet mutagenese, cisgenese
og intragenese" fra 2022 ber overvejelser om langvarig sikker anvendelse, kendskab til
miljeet og de modificerede eller indsatte sekvensers funktion og struktur bidrage til at
bestemme typen og mengden af data, der kreves til risikovurdering af kategori 2-NGT-
planter. Det er derfor nedvendigt at fastsatte generelle principper for og oplysningskrav til
risikovurdering af disse planter, samtidig med at der gives fleksibilitet og mulighed for at

tilpasse risikovurderingsmetoderne til den videnskabelige og tekniske udvikling.
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(38)

(39)

Der er fastsat krav til indholdet af anmeldelser med henblik pa godkendelse af
markedsforing af produkter til anden anvendelse end som fodevarer eller foder, der
indeholder eller bestir af GMQO'er, og til indholdet af ansegninger om tilladelse til
markedsforing af GMO'er til fodevare- og foderbrug og af genetisk modificerede fodevarer
og foder i forskellige EU-retsakter. For at sikre sammenhang mellem anmeldelser med
henblik pa godkendelse af og ansegninger om tilladelse vedrerende kategori 2-NGT-
produkter ber indholdet af sédanne anmeldelser og ansegninger vare det samme, bortset
fra dem, der vedrerer vurdering af fodevare- og fodersikkerhed, da disse kun er relevante

for kategori 2-NGT-fedevarer og -foder.

ENGL har med stotte fra EURL GMFF konstateret analytiske udfordringer og
begraensninger i tilknytning til identifikation og kvantificering af visse planter og produkter
frembragt ved hjelp af mélrettet mutagenese og cisgenese. Nér de indferte modifikationer
af det genetiske materiale ikke er specifikke for den pageldende NGT-plante, giver de for
eksempel ikke mulighed for at differentiere denne NGT-plante fra konventionelle planter. I
sadanne tilfelde ber anmelderen eller ansogeren stadig fremlagge en analysemetode, men
hvis det er behorigt begrundet, bor det vaere muligt at tilpasse ordningerne for opfyldelse af
analysemetodekravene. Der bor ogsé fasts@ttes bestemmelser om, at EURL GMFF bistaet
af ENGL skal vedtage vejledning til ansegere om mindstekrav til analysemetoder. Det bor

endvidere vaere muligt at tilpasse ordningerne for foretagelse af metodevalidering.
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(40)

(41)

(42)

Direktiv 2001/18/EF kraver en plan for overvigning af GMO'ers miljovirkninger efter
udsatning eller markedsforing, men giver mulighed for fleksibilitet med hensyn til
udformning af planen under hensyntagen til miljerisikovurderingen, GMQ'ens
karakteristika og dens forventede anvendelse samt recipientmiljeet. I lyset af
forsigtighedsprincippet ber dette krav om en overvigningsplan som hovedregel gelde for
kategori 2-NGT-planter. Genetiske modifikationer i kategori 2-NGT-planter kan dog
variere fra @ndringer, der kun kraver en begranset risikovurdering, til komplekse
forandringer, der kraever en grundigere analyse af potentielle risici. Derfor ber den
kompetente myndighed have mulighed for ikke at kreve overvigning af miljevirkninger af
kategori 2-NGT-planter efter markedsfering, nar det er beherigt begrundet pa grundlag af
resultaterne af eventuelle tidligere udsatninger af kategori 2-NGT-planterne 1 Unionen,
resultaterne af miljorisikovurderingen, kategori 2-NGT-planternes karakteristika og
karakteristikaene og omfanget af deres forventede anvendelse samt recipientmiljoets

karakteristika.

Der bor fastsa@ttes bestemmelser om, at EFSA skal vedtage vejledning for at bista
anmeldere eller ansogere med udarbejdelse og fremleggelse af anmeldelser eller

ansggninger, herunder for sa vidt angar planen for overvagning af miljevirkninger.

Af proportionalitetshensyn ber godkendelsen eller tilladelsen efter forste fornyelse heraf
vare gyldig 1 en ubegrenset periode, medmindre andet besluttes pa tidspunktet for denne
fornyelse pd grundlag af risikovurderingen og de tilgengelige oplysninger om den
pageldende kategori 2-NGT-plante eller det pdgaldende kategori 2-NGT-produkt, med

forbehold af en fornyet vurdering, nar der foreligger nye oplysninger.
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(43)

(44)

(45)

Af hensyn til retssikkerhed og god forvaltningsskik ber tidsfristen for EFSA's afgivelse af
udtalelse om en ansegning om tilladelse kun forlaenges, nar der er behov for yderligere
oplysninger for at kunne foretage en vurdering af ansegningen, og forleengelsen bor ikke
vaere lengere end den oprindelig fastsatte frist, medmindre det er begrundet 1 dataenes art

eller ekstraordinere omstaendigheder.

For at gge gennemsigtigheden og forbrugeroplysningen ber operaterer have mulighed for
at supplere markningen af kategori 2-NGT-produkter som GMO med oplysninger om de
egenskaber, der tilvejebringes med de genetiske modifikationer, forudsat at sdidanne
oplysninger vedrerer alle sidanne egenskaber. For at undgé vildledende eller forvirrende
angivelser ber der fremlaegges et forslag til en sidan markning i anmeldelsen med henblik
pa godkendelse eller 1 ansegningen om tilladelse, og det bor anfores 1 godkendelsen eller 1

afgorelsen om tilladelse.

Der ber gives lovgivningsmassige incitamenter til ansggere, potentielle ansggere og
potentielle anmeldere vedrerende kategori 2-NGT-planter og -produkter med egenskaber,
som disse genetiske modifikationer skal medfere, med potentiale til at bidrage til et
baredygtigt landbrugsfedevaresystem med henblik pd at styre udviklingen af

kategori 2-NGT-planter i retning af sddanne egenskaber. Kriterierne for at udlese disse
incitamenter ber fokusere péd 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 erneringsmassige egenskaber eller oget
udbytte, og de ber baseres pa deres bidrag til vaerdien for baeredygtig dyrkning og
anvendelse. Anvendelse af disse kriterier 1 hele Unionen giver ikke mulighed for en
snaevrere definition af egenskaber med henblik pa at fokusere pa specifikke spergsmal eller

tage hensyn til serlige lokale og regionale forhold.
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(46)

(47)

(48)

Incitamenterne ber besta af en fremskyndet risikovurderingsprocedure for ansegninger, der
behandles gennem en fuldt centraliseret procedure, i tilfelde af kategori 2-NGT-planter til
fodevare- eller foderbrug og kategori 2-NGT-foedevarer og -foder og i forbedret rddgivning
forud for indgivelsen for at hjelpe udviklere med at udarbejde dossieret med henblik pa
miljerisikovurderingen og fadevare- og fodersikkerhedsvurderingen, uden at dette bererer
de generelle bestemmelser om radgivning forud for indgivelsen, anmeldelse af
undersogelser og hering af tredjeparter 1 henhold til artikel 32a, 32b og 32c i forordning
(EF) nr. 178/2002. Det ber forblive anmelderens eller ansegerens ansvar at fremlaegge
dokumentation for, at de forskriftsmessige krav er opfyldt i forbindelse med en anmeldelse

med henblik pd godkendelse eller en ansegning om tilladelse.

Der bor gives yderligere incitamenter, nir ansegeren, den potentielle anseger eller den
potentielle anmelder er en lille eller mellemstor virksomhed (SMV), med henblik pa at
fremme disse virksomheders adgang til de lovbestemte procedurer, stotte diversificering af
udviklere af kategori 2-NGT-planter og tilskynde sméa foradlere til at udvikle afgradearter
og egenskaber ved hjelp af NGT'er. Disse incitamenter bor tage form af gebyrfritagelser
for validering af detektionsmetoder for SMV'er og ydelse af mere omfattende rddgivning
forud for indgivelsen, der ogsé omfatter udformning af undersoegelser, der skal

gennemfores med henblik pa risikovurdering.

Kategori 2-NGT-planter med herbicidtolerante egenskaber bor ikke vaere omfattet af

incitamenter 1 henhold til denne forordning.
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(49)

(50)

(1)

For at sikre et velfungerende indre marked ber NGT-planter og NGT-produkter nyde godt
af den frie bevaegelighed for varer, forudsat at de opfylder kravene i EU-retten.

Medlemsstaterne ber have ansvaret for at serge for overholdelse af denne forordning. De
ber for eksempel sikre, at NGT-planter, inden de udsattes eller markedsferes, i Unionen
har opnaet en erklering om status som kategori 1-NGT-planter, hvis de opfylder alle
relevante krav, eller en godkendelse eller tilladelse vedrerende en kategori 2-NGT-plante
eller vedrerende et kategori 2-NGT-produkt. Hvis NGT-planter og NGT-produkter er
omfattet af anvendelsesomradet for de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, i
forordning (EU) 2017/625, ber medlemsstaterne planlaegge og foretage offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter i overensstemmelse med navnte forordning, herunder for sa vidt
angdr import. Kommissionen ber tage hensyn til relevante data, der genereres ved sddan
offentlig kontrol og sddanne andre officielle aktiviteter, i forbindelse med overvagningen

af NGT-planters beredygtighedsindvirkning 1 henhold til nervarende forordning.

For at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af sundheden og miljeet, samtidig med at
Unionen forbliver konkurrencedygtig, ber denne forordning bade finde anvendelse pé
NGT-planter og NGT-produkter med oprindelse i Unionen og pd NGT-planter og
produkter fremstillet heraf, der importeres fra tredjelande. Import af NGT-planter og
produkter fremstillet heraf fra tredjelande ber derfor ikke forbydes, sé leenge de opfylder

kravene i1 denne forordning.
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(52)

(53)

(54)

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

national ret om aktindsigt.

For at afspejle den hastige udvikling 1 den videnskabelige og tekniske viden inden for
plantevidenskab og planteforedling ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméade (TEUF) for sé vidt angér tilpasning af kriterierne for &kvivalens til den
videnskabelige og tekniske udvikling for s& vidt angar de typer og omfanget af genetisk
modifikation, der kan forekomme naturligt eller gennem konventionel foredling. Navnte
befojelse ber kun anvendes i det omfang, det er begrundet i tilgaengelig dokumentation om

videnskabelige og tekniske fremskridt efter vedtagelsen af denne forordning.

De typer NGT-planter, der udvikles, og indvirkningen af visse egenskaber pa den
miljomassige, sociale og ekonomiske baeredygtighed udvikler sig lobende. Befojelsen til
at vedtage retsakter ber derfor delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 290 1 TEUF for sa vidt angar tilpasning af listerne over egenskaber, som der ber
gives incitamenter til eller afskrakkes fra i kategori 2-NGT-planter, til den videnskabelige
og teknologiske udvikling eller til ny dokumentation vedrerende disse egenskabers

indvirkning pa baeredygtigheden.
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(55) For at opretholde en hej grad af gennemsigtighed, tage hensyn til videnskabelige og
teknologiske fremskridt og sikre, at kravene vedrerende verifikationsanmodninger er
forholdsmassige, ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 290 1 TEUF for sé vidt angar de oplysninger, der er
nedvendige for at pavise, at en plante er en NGT-plante, samt for s vidt angar
udarbejdelse og fremlaeggelse af verifikationsanmodningerne og indholdet af
patentoplysningerne, licenserkleringerne, verifikationsrapporterne og de afgerelser, der

treeffes 1 forbindelse med verifikationsproceduren.

(56) Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit
forberedende arbejde, herunder pé ekspertniveau, og at disse heringer gennemfores i
overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om
bedre lovgivning!”. For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter
modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pad samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til meder i
Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger sig med forberedelse af delegerede
retsakter. Det er navnlig vigtigt, at heringerne ogsa gennemfores pa grundlag af relevante
rapporter, som Kommissionen kan blive palagt at offentliggere forud for vedtagelsen af

delegerede retsakter.

17 EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(57)

(58)

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelse af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser for sa vidt angar, hvor
verifikationsproceduren gennemfores pd EU-plan, afgerelser om, hvorvidt NGT-planten er
en kategori 1-NGT-plante, for sa vidt angar anmeldelse eller ansggning vedrorende
kategori 2-NGT-planter, for sa vidt angar metode- og oplysningskrav til
miljerisikovurderinger af kategori 2-NGT-planter og sikkerhedsvurdering af

kategori 2-NGT-fodevarer og -foder i overensstemmelse med principperne og faktorerne i
denne forordning samt for sa vidt angér tilpassede ordninger for opfyldelse af
analysemetodekravene. Disse befojelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-

Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011'8,

Verifikationen af NGT-planters kategori 1-status er af teknisk art og indebaerer ingen
overvejelser vedrerende risikovurdering eller risikostyring, og afgerelsen om status er kun
deklaratorisk. Hvis proceduren gennemfores pa EU-plan, ber sddanne
gennemforelsesafgerelser derfor vedtages efter radgivningsproceduren og med

videnskabelig og teknisk bistand fra EFSA.

18

Europa-Parlamentets og Rédets 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,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(39)

(60)

Foradlere ber have en bred forstéelse af og muligheder for at drage fordel af de forskellige
programmer, finansielle mekanismer og politikker, der har til formél at stette forskning og
udvikling inden for NGT'er. Kommissionen ber derfor offentliggere oplysninger til

operaterer om sddanne muligheder.

Kommissionen ber i samarbejde med medlemsstaterne fore tilsyn med udarbejdelsen af en
adfeerdskodeks pad EU-plan for at stette gennemsigtighed af patenter pa plantebiologisk
materiale, foreedleres adgang til sadant materiale og retssikkerhed for foraedlere og
landbrugere. Kommissionen ber tilstrabe, at adfeerdskodeksen omfatter tilsagn fra
patenthavere om at give klare og offentligt tilgeengelige oplysninger om patenter, udstede
licenser til patenter pé retfeerdige og rimelige betingelser og sege mindelig bileggelse af
patenttvister med foraedlere, der er SMV'er, og med landbrugere i tilfelde af utilsigtet
mindre forekomst af patenteret biologisk materiale pa deres marker. I sidstnevnte tilfelde
kan patenthavere overveje at afstd fra at hdndhave deres patentrettigheder. Kommissionen
ber ogsa tilstreebe, at adfeerdskodeksen omfatter tilsagn fra frivillige licensplatforme om at
fremme omkostningsattraktiv deltagelse for SMV'er, standardlicensaftaler og retferdige
mekanismer til losning af uenigheder. Kommissionen ber overvage og evaluere graden af
deltagelse 1 og funktionen af adfzerdskodeksen, og hvis der i evalueringen konstateres
konstant eller grov manglende overholdelse af de bestemmelser, der er omfattet af
adferdskodeksen, ber den treffe passende foranstaltninger, herunder, hvis det er relevant,
foresld lovgivningsmessige foranstaltninger for at sikre, at sektoren fungerer godt, navnlig
adgang til patenteret biologisk NGT-plantemateriale for primare brugere, herunder

landbrugere.
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(61)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/44/EF!® fastsatter principper vedrerende
patenterbarhed af biologisk materiale, herunder planter. For at kunne treeffe
foranstaltninger 1 tilfaelde af negative virkninger af patentering af NGT-planter ber
Kommissionen foretage en vurdering af den indvirkning, som en sadan patentering og
dertil knyttet licens- og gennemsigtighedspraksis kan have pd innovation inden for
planteforadling, pé foredleres adgang til plantebiologisk materiale og plantebiologiske
teknikker og pa tilgengeligheden af planteformeringsmateriale for landbrugere samt pa
den generelle konkurrenceevne for Unionens planteforedlingssektor, navnlig sma og
mellemstore foredlere, og de potentielle risici for markedskoncentration. Af samme grund
ber Kommissionen nedsette en ekspertgruppe vedrerende virkningen af patentering af
NGT-planter. I den igangvearende evaluering af Radets forordning (EF) nr. 2100/942° vil
der ogsé blive taget hensyn til sammenhangen mellem patenter og sortsbeskyttelse,
herunder eventuelle relevante bestemmelser om kontaktfladen mellem dem, sasom

artikel 92 1 navnte forordning. Det er vigtigt at sikre, at landbrugere og foreedlere har
adgang til teknikker og materiale for at fremme diversiteten af planteformeringsmateriale,
sasom fro, til overkommelige priser, samtidig med at innovation inden for bade
konventionel og ekologisk planteforaedling ogsa stettes kraftigt ved at bevare
investeringsincitamenter. Med henblik herpa ber Kommissionen traeffe passende
foranstaltninger, herunder, hvis det er relevant, foresla lovgivningsmassige

foranstaltninger.

19

20

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/44/EF af 6. juli 1998 om retlig beskyttelse af
bioteknologiske opfindelser (EFT L 213 af 30.7.1998, s. 13,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/44/0j).

Rédets forordning (EF) nr. 2100/94 af 27. juli 1994 om EF-sortsbeskyttelse (EFT L 227 af
1.9.1994, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1994/2100/0j).

17037/25 35

LIFE.3 DA


http://data.europa.eu/eli/dir/1998/44/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/1994/2100/oj

(62)

(63)

Interessenter har udtrykt bekymring for, at patenter relateret til NGT-planter kan begraense
foradleres adgang til disse planter med henblik pd udvikling af andre plantesorter. I denne
henseende fastsatter artikel 27, litra c), i aftalen om en falles patentdomstol?! allerede, at
de rettigheder, der er knyttet til et patent, ikke omfatter anvendelse af biologisk materiale
til foraedling eller opdagelse og udvikling af andre plantesorter. Det er vigtigt, at alle
medlemsstater imedekommer denne bekymring og serger for retssikkerhed for
planteforadlere ved at tage passende skridt til at gennemfore en tilsvarende begransning af
patentrettigheder 1 deres nationale patentlovgivning for at sikre en ensartet anvendelse

heraf i hele Unionen.

I henhold til direktiv 98/44/EF som fortolket i Kommissionens meddelelse om visse
artikler 1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/44/EF om retlig beskyttelse af
bioteknologiske opfindelser?? og artikel 53, litra b), i den europaiske patentkonvention ma
der ikke meddeles patenter pa planter, der udelukkende er frembragt ved hjalp af en
overvejende biologisk fremgangsmade. For at sikre, at patenter pa planter, der er
fremstillet ved hjelp af tekniske metoder, ikke omfatter planter, der er fremstillet ved
overvejende biologiske fremgangsméder og har samme egenskaber, kreever Den
Europeiske Patentmyndighed, at patentet omfatter en disclaimer. For en plante, der er
frembragt ved hjelp af tekniske fremgangsmader, skal den del af patentkravet, der preecist
definerer, hvad der skal beskyttes, derfor angive, at patentet ikke omfatter planter, der er

fremstillet ved overvejende biologiske fremgangsméder.

21
22

EUT C 175 af 20.6.2013, s. 1.
EUT C 411 af 8.11.2016, s. 3.
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(64) Foradlere kan drage fordel af vejledning om spergsmal vedrerende intellektuel
ejendomsret til planter. Kommissionen ber derfor offentliggere en sddan vejledning for at

bistd operatorer, navnlig foraedlere.

(65) I henhold til direktiv 98/44/EF har patenthaveren ret til at forbyde anvendelse af patenteret
selvformerende materiale 1 situationer svarende til dem, hvor det ville vere tilladt at
forbyde anvendelse af patenterede ikkeselvformerende produkter. Situationer, hvor
utilsigtet eller tilfeeldig forekomst af patenteret biologisk materiale fra NGT-planter
forekommer under landbrugeres landbrugsaktiviteter som folge af naturlig selvreplikation
ved krydsbesteovning, kan imidlertid ikke sammenlignes med de situationer, der kan opsté
for ikkeselvformerende produkter. Dette er en af de relevante faktorer, nér det skal afgeres,
om et patent pad en NGT-plante er blevet kreenket i sddanne situationer. Selv hvis det
konkluderes, at en patentkrenkelse er forekommet, fastlegger Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2004/48/EF?} en ramme for handhavelse af intellektuelle
ejendomsrettigheder og kraver bl.a., at foranstaltninger, procedurer og retsmidler, som
medlemsstaterne stiller til rddighed, skal veere forholdsmassige og anvendes pa en sadan
made, at der ikke opstar hindringer for lovlig handel, og at der ydes garanti mod misbrug af
dem. Dette krav finder anvendelse ved fastleeggelse af passende

handhevelsesforanstaltninger, -procedurer og -retsmidler i sddanne situationer.

23 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/48/EF af 29. april 2004 om hédndhavelsen af
intellektuelle ejendomsrettigheder (EUT L 157 af 30.4.2004, s. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).
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(66)

(67)

I betragtning af NGT'ers nyskabende karakter vil det vaere vigtigt ngje at overvage
udviklingen og tilstedevaerelsen pa markedet af NGT-planter og NGT-produkter og
evaluere en eventuel ledsagende tilsigtet og utilsigtet indvirkning pa menneskers og dyrs
sundhed og miljeet, herunder pa biodiversiteten, og indvirkningen pa den miljemaessige,
okonomiske og sociale baeredygtighed samt indvirkningen pa ekologisk landbrug og
forbrugernes accept af NGT-produkter. Til statte for denne overvagning er der i den
konsekvensanalyse, der ledsager forslaget til denne forordning, fastlagt et bredt sat

indikatorer, som regelmassigt bor gennemgas af Kommissionen.

Kommissionen ber regelmassigt indsamle oplysninger for at vurdere denne forordnings
resultater og méle de fremskridt, der er gjort hen imod tilgeengelighed af NGT-planter og
NGT-produkter pa det indre marked, som kan bidrage til innovations- og
baredygtighedsmalene i den europaiske grenne pagt og jord til bord-strategien,
biodiversitetsstrategien, klimatilpasningsstrategien og den biogkonomiske strategi, og med
henblik pa at danne grundlag for en evaluering af denne forordning. Der ber fremlaegges en
forste gennemforelsesrapport mellem tre ar og syv ér efter, at de forste NGT-planter eller
NGT-produkter har gennemgaet verifikationsproceduren, har faet godkendelse eller er
blevet tilladt, for at sikre, at der er tilstraekkelige data til radighed efter den fulde
gennemforelse af denne forordning, og derefter med regelmaessige mellemrum.
Kommissionen ber foretage en evaluering af denne forordning mellem to og tre ar efter
offentliggerelsen af den forste gennemforelsesrapport, saledes at indvirkningen af de forste

produkter, der er omfattet af verifikation eller tilladelse, kan realiseres fuldt ud.
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(68) Det er nedvendigt at @ndre visse henvisninger til bestemmelser i EU-lovgivningen om
GMO i forordning (EU) 2017/625 for at medtage de specifikke bestemmelser i denne
forordning, der galder for NGT-planter.

(69) Malene for denne forordning, nemlig at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers
og dyrs sundhed og miljeet og et velfungerende indre marked for NGT-planter og NGT-
produkter og samtidig fremme innovation, baredygtighed og konkurrenceevne, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan bedre nas pa EU-plan; Unionen
kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med nerhedsprincippet, jf.
artikel 5 i traktaten om Den Europ@iske Union. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. n@vnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad

der er nedvendigt for at na disse mal.

(70) Da anvendelsen af denne forordning kraver vedtagelse af gennemforelsesretsakter og

delegerede retsakter, ber den udskydes for at gore det muligt at vedtage disse —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Kapitel 1

Almindelige bestemmelser

Artikel 1

Genstand og mdl

Denne forordning sigter mod at sikre et hojt niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed
og af miljeet 1 overensstemmelse med forsigtighedsprincippet og et velfungerende indre marked for
planter frembragt ved hjelp af visse nye genomteknikker, for fodevarer og foder, der indeholder,
bestar af eller er fremstillet af saddanne planter, og for andre produkter end fodevarer og foder, der
indeholder eller bestdr af sddanne planter, samtidig med at innovation, baredygtighed og

konkurrenceevne fremmes.

Ved denne forordning fastsattes der sarlige regler for udsaetning i miljeet med andre formal end
markedsforing af sdidanne planter og for markedsfering af sédanne fodevarer, sddant foder og

sddanne andre produkter.

Artikel 2
Anvendelsesomrdde
Denne forordning finder anvendelse pa:
a) NGT-planter
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b) fodevarer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af NGT-planter, herunder fedevarer,

der indeholder ingredienser fremstillet af NGT-planter

C) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af NGT-planter
d) andre produkter end fodevarer og foder, der indeholder eller bestar af NGT-planter.
Artikel 3
Definitioner

I denne forordning forstés ved:
1) "organisme": en organisme som defineret i artikel 2, nr. 1), 1 direktiv 2001/18/EF

2) "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 hjelp af de teknikker til genetisk modifikation, der er naevnt i bilag I B til

direktiv 2001/18/EF
3) "udsaetning": udsaetning som defineret i artikel 2, nr. 3), i direktiv 2001/18/EF
4) "markedsforing": markedsforing som defineret 1 artikel 2, nr. 4), 1 direktiv 2001/18/EF
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

"fodevarer": fadevarer som defineret i artikel 2 i forordning (EF) nr. 178/2002
"foder": foder som defineret i artikel 3, nr. 4), 1 forordning (EF) nr. 178/2002

"plante": plante som defineret i artikel 2, nr. 1), 1 Europa-Parlamentets og Rédets

forordning (EU) 2016/2031%
"planteformeringsmateriale": planter, som kan og er beregnet til at producere hele planter

"NGT-plante": en genetisk modificeret plante, som er frembragt ved hjelp af malrettet
mutagenese eller cisgenese eller en kombination heraf og ikke indeholder genetisk
materiale, der har oprindelse uden for genpuljen til konventionelle foredlingsformél, og

som midlertidigt kan vaere blevet indsat under udviklingen af denne plante

"mélrettet mutagenese": mutageneseteknikker, der forer til én eller flere modifikationer af

DNA-sekvensen pa mélrettede steder i en organismes genom

"cisgenese": teknikker til genetisk modifikation, der forer til indsettelse af genetisk
materiale, som allerede findes 1 genpuljen til konventionelle foreedlingsformal, i en

organismes genom

24

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/2031 af 26. oktober 2016 om
beskyttelsesforanstaltninger mod planteskadegerere og om @ndring af Europa-Parlamentets
og Rédets 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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/0j).
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

"genpulje til konventionelle foredlingsformal": den samlede genetiske information, der er
tilgeengelig 1 én art og 1 andre taksonomiske arter, som den pagaldende art kan krydses
med, herunder ved hjelp af avancerede teknikker som f.eks. embryoredning, induceret

polyploidi og brokrydsninger
"kategori 1-NGT-plante": en NGT-plante, som:

a)  opfylder kriterierne for &kvivalens med konventionelle planter, jf. bilag I, og hvor
ingen af de 1 bilag II opferte egenskaber indgér 1 de pitaenkte egenskaber, som de

genetiske modifikationer skal medfore, eller

b)  er atkom af NGT-planter som omhandlet i litra a), herunder afkom frembragt ved
krydsning af sddanne planter, og ikke indeholder yderligere modifikationer frembragt
ved hjelp af mélrettet mutagenese, cisgenese eller andre teknikker, der vil betyde, 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 fedevarebrug": en NGT-plante, der kan anvendes som fadevare eller som

udgangsmateriale til fremstilling af fedevarer

"NGT-plante til foderbrug": en NGT-plante, der kan anvendes som foder eller som

udgangsmateriale til fremstilling af foder

"fremstillet af NGT-planter": afledt helt eller delvis af NGT-planter, men uden at indeholde
eller besta af NGT-planter
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18)

19)

20)

21)

22)

"NGT-produkt": faedevarer og foder, som indeholder, bestér af eller er fremstillet af
NGT-planter, og andre produkter end fodevarer og foder, der indeholder eller bestar af

sadanne planter

"kategori 1-NGT-produkt": et NGT-produkt, hvor den NGT-plante, som det indeholder,

bestar af eller er fremstillet af, er en kategori 1-NGT-plante

"kategori 2-NGT-produkt": et NGT-produkt, hvor den NGT-plante, som det indeholder,
bestar af eller er fremstillet af, er en kategori 2-NGT-plante

"sma eller mellemstore virksomheder" eller "SMV'er": SMV'er som defineret 1

Kommissionens henstilling 2003/361/EF?3

"kimaert protein": et protein, der dannes ved sammenfejning af to eller flere gener eller dele

af gener, der oprindelig er koder for separate proteiner.

Artikel 4
Udscetning af NGT-planter i ethvert andet ojemed end markedsforing
og markedsforing af NGT-produkter

Uden at det bergrer andre krav i EU-retten, ma:

a) en kategori 1-NGT-plante kun udsattes 1 ethvert andet gjemed end markedsfering, hvis
planten er:
1)  en kategori 1-NGT-plante som omhandlet 1 artikel 3, nr. 13), litra a), og der er truffet
en afgerelse om, at plantens status er i overensstemmelse med artikel 6 eller 7, eller
25 Kommissionens henstilling 2003/361/EF af 6. maj 2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, smé og mellemstore virksomheder (EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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i1)  en kategori 1-NGT-plante som omhandlet i artikel 3, nr. 13), litra b), der er afkom af

planter som omhandlet i nerverende litras nr. 1)

b) et kategori 1-NGT-produkt kun markedsfores, hvis den pdgaldende plante opfylder mindst

én af betingelserne i denne artikels litra a)

C) en kategori 2-NGT-plante kun udsattes til andre formal end markedsfering, hvis den er

blevet tildelt godkendelse i overensstemmelse med kapitel 111, afdeling 1

d) et kategori 2-NGT-produkt kun markedsfores, hvis det er blevet tildelt godkendelse eller er
blevet tilladt 1 overensstemmelse med kapitel III, afdeling 2 eller 3.
Kapitel 11
Kategori 1-NGT-planter og kategori 1-NGT-produkter

Artikel 5
Status som kategori 1-NGT-planter og kategori I-NGT-produkter

1. De regler, der geelder for GMO'er 1 EU-lovgivningen, finder ikke anvendelse pé
kategori 1-NGT-planter, som opfylder betingelserne i artikel 4, litra a), eller pa
kategori 1-NGT-produkter, som opfylder betingelserne 1 artikel 4, litra b).
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2. Med henblik pa forordning (EU) 2018/848 finder reglerne i naevnte forordnings artikel 5,
litra 1), nr. iii), og artikel 11, herunder artikel 11, stk. 2 og 3, i n&evnte forordning for sd vidt
angar maerkning 1 henhold til artikel 10, stk. 1, i nervaerende forordning, anvendelse pa
kategori 1-NGT-planter og pa produkter fremstillet af eller ved hjelp af sddanne planter.
Utilsigtet eller teknisk uundgéelig forekomst af kategori 1-NGT-planter, herunder
planteformeringsmateriale, og produkter fremstillet af eller ved hjaelp af sdédanne planter i
okologisk produktion eller 1 ikkegkologiske stoffer og produkter, der er tilladt i gkologisk
produktion i overensstemmelse med artikel 24 1 forordning (EU) 2018/848, eller 1
landbrugsingredienser til forarbejdede ekologiske fadevarer, der er tilladt i
overensstemmelse med artikel 25 i na@vnte forordning, udger imidlertid ikke manglende

overholdelse af nevnte forordning.

3. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter 1 henhold til
artikel 26 om a&ndring af kriterierne for NGT-planters @&kvivalens med konventionelle
planter i bilag I med henblik pé at tilpasse disse kriterier til den videnskabelige og
teknologiske udvikling 1 det omfang, det er berettiget af videnskabelige fremskridt for sa
vidt angér typer og omfang af genetisk modifikation, som kan forekomme naturligt eller

gennem konventionel foradling.
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Kommissionen offentligger i forbindelse med vedtagelsen af delegerede retsakter i medfor
af dette stykke en rapport for pé grundlag af videnskabelig dokumentation at godtgere, at
kriterierne for ekvivalens 1 bilag I ikke leengere afspejler, hvad der kan forekomme
naturligt eller gennem konventionel foraedling. Rapporten skal indeholde en ajourfort
videnskabelig litteraturgennemgang for sa vidt angar typer og omfang af genetisk
modifikation, der kan forekomme naturligt eller gennem konventionel foraedling.
Rapporten skal begrunde, at NGT-planter, der opfylder akvivalenskriterierne, efter den
patenkte endring af bilag I fortsat vil svare til planter, som forekommer naturligt eller er
frembragt ved konventionel foredling, med hensyn til lighed mellem genetiske

modifikationer og lighed mellem potentielle risici.

Ved udarbejdelsen af delegerede retsakter i henhold til dette stykke tager Kommissionen
hensyn til eventuelle relevante nye eller ajourforte videnskabelige udtalelser fra Den

Europeziske Fadevaresikkerhedsautoritet ("EFSA").
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Artikel 6
Procedure for verifikation af status som kategori I-NGT-planter for anmodninger indgivet

forud for udscetning i ethvert andet ojemed end markedsforing

1. For at opna en erklaering om status som kategori 1-NGT-plante, jf. denne forordnings
artikel 4, litra a), nr. 1), skal en person, der har til hensigt at foretage udsatning af en
NGT-plante i ethvert andet gjemed end markedsfering, inden der foretages udsatning,
indgive en anmodning med henblik pa at verificere, om betingelserne i denne forordnings
artikel 3, nr. 13), litra a), er opfyldt ("verifikationsanmodning"), til den kompetente
myndighed, der er udpeget i henhold til artikel 4, stk. 4, 1 direktiv 2001/18/EF, i den
medlemsstat, pa hvis omrade udsetningen skal finde sted, i overensstemmelse med
narverende artikels stk. 2, 3 og 4 og den delegerede retsakt, der er vedtaget i henhold til
denne forordnings artikel 25, litra b).

2. Hvis en person har til hensigt at foretage udsatning, jf. stk. 1, samtidig i mere end én
medlemsstat, skal denne person indgive en verifikationsanmodning til den kompetente

myndighed i en af disse medlemsstater.

3. Verifikationsanmodningen indgives i overensstemmelse med standardiserede dataformater,
hvis saddanne findes, i overensstemmelse med artikel 39f i forordning (EF) nr. 178/2002 og
skal, uden at dette bererer eventuelle yderligere oplysninger, der métte vaere pakraevet i

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

a)  den anmodende parts navn og adresse
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b)  NGT-plantens betegnelse og specifikationer

c) en beskrivelse af de egenskaber og karakteristika, der er blevet indfort eller

modificeret

d) en kopi af undersogelserne, herunder relevante oplysninger om DNA-sekvens, og

andet tilgaengeligt materiale til pavisning af, at:

1)  planten er en NGT-plante, herunder oplysninger om de teknikker, der er
anvendt til at frembringe den, samt oplysninger om, at den ikke indeholder
genetisk materiale, som har oprindelse uden for genpuljen til konventionelle
foredlingsformal, hvis sddant genetisk materiale er blevet indsat midlertidigt
under plantens udvikling, i overensstemmelse med de oplysningskrav, der er
fastsat 1 den delegerede retsakt, som er vedtaget i overensstemmelse med

artikel 25, litra a)
ii)  NGT-planten opfylder kriterierne i bilag I

e) ideinarvaerende artikels stk. 2 omhandlede tilfeelde en angivelse af de

medlemsstater, hvor den anmodende part agter at foretage udsetningen

f)  enangivelse af, hvilke dele af verifikationsanmodningen og eventuelle andre
supplerende oplysninger den anmodende part ensker fortrolig behandling af, ledsaget
af en verificerbar begrundelse 1 overensstemmelse med artikel 11 1 nervarende

forordning.
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4. Verifikationsanmodningen skal ogsé indeholde en erklering om, at ingen af de patenkte
egenskaber, som de genetiske modifikationer skal medfere, er opfert i bilag I1.
Erklaeringen skal ledsages af videnskabelig dokumentation tilgengelig pa tidspunktet for
indgivelse af anmodningen, der underbygger forholdet mellem de indferte genetiske

modifikationer og de egenskaber, som disse genetiske modifikationer skal medfore.

5. Sammen med verifikationsanmodningen indgiver den anmodende part efter bedste
overbevisning oplysninger om patenter eller offentliggjorte patentansegninger, herunder et
eller flere krav vedrerende NGT-plantens biologiske materiale, eller erklaerer, at der ikke

findes sadanne patenter eller offentliggjorte patentansggninger.

6. Sammen med verifikationsanmodningen og de patentoplysninger, der er omhandlet 1 stk. 5,
kan den anmodende part indgive en skriftlig erklering fra indehaveren af et patent, der er
identificeret i henhold til stk. 5, som bekrafter patenthaverens vilje til at udstede licens til
det beskyttede materiale pa retfeerdige og rimelige betingelser i alle medlemsstater, hvor
patenthaveren har ret til at udstede en sadan licens. Hvis den anmodende part er

patenthaveren, skal vedkommende indgive en skriftlig erklaring, hvori det preciseres, om:

a)  vedkommende er villig til at udstede licens til det beskyttede materiale pa retfeerdige
og rimelige betingelser i alle medlemsstater, hvor denne har ret til at udstede en

sadan licens, og

b)  vedkommende er eller har til hensigt at blive medlem af relevante og passende

licensplatforme.
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10.

De patentoplysninger, der er omhandlet i stk. 5, og de licenserkleringer, der er omhandlet i

stk. 6, verificeres ikke og har kun deklaratorisk verdi.

Den kompetente myndighed bekrafter uden unedigt ophold at have modtaget en
verifikationsanmodning, de patentoplysninger, der er omhandlet i stk. 5, og, hvis det er
relevant, de licenserklaeringer, der er omhandlet i stk. 6, over for den anmodende part med
angivelse af modtagelsesdatoen og stiller dem uden unedigt ophold til radighed for

Kommissionen og de gvrige medlemsstater.

Hvis en verifikationsanmodning ikke indeholder alle nedvendige oplysninger, eller hvis de
i stk. 5 omhandlede patentoplysninger eller, hvis den anmodende part er indehaveren af et
patent identificeret i medfer af stk. 5, den i stk. 6 omhandlede licenserklering mangler,
erklerer den kompetente myndighed verifikationsanmodningen for uantagelig inden for
30 arbejdsdage efter datoen for dens modtagelse. Den kompetente myndighed underretter
uden unedigt ophold den anmodende part, Kommissionen og de evrige medlemsstater om,

at verifikationsanmodningen ikke kan antages, og begrunder sin beslutning.

Hvis en verifikationsanmodning ikke erkleres uantagelig i henhold til denne artikels stk. 9,
verificerer den kompetente myndighed, at NGT-planten opfylder betingelserne 1 artikel 3,
nr. 13), litra a), og udarbejder en verifikationsrapport inden for 30 arbejdsdage efter datoen
for modtagelse af denne verifikationsanmodning. Den kompetente myndighed stiller uden
unedigt ophold verifikationsrapporten til rddighed for Kommissionen og de gvrige

medlemsstater.
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11. Kommissionen og de gvrige medlemsstater kan gore begrundet indsigelse over for
verifikationsrapporten for sd vidt angér opfyldelse af betingelserne i artikel 3, nr. 13),
litra a), inden for 20 dage efter datoen for modtagelse af denne rapport.

12. Hvis Kommissionen eller en medlemsstat ikke gor begrundet indsigelse, vedtager den
kompetente myndighed, der har udarbejdet verifikationsrapporten, inden for ti arbejdsdage
efter udlebet af fristen omhandlet i stk. 11 en afgerelse om, hvorvidt NGT-planten er en
kategori 1-NGT-plante. Den fremsender uden unedigt ophold afgerelsen til den
anmodende part, Kommissionen og de gvrige medlemsstater.

13. Hvis Kommissionen eller medlemsstaterne gor begrundede indsigelser inden for den frist,
der er omhandlet i stk. 11, videresender den kompetente myndighed, der har udarbejdet
verifikationsrapporten, uden unedigt ophold disse begrundede indsigelser til
Kommissionen og de gvrige medlemsstater.

14. I de tilfeelde, der er omhandlet i denne artikel stk. 13, udarbejder Kommissionen inden for
45 arbejdsdage efter udlebet af den frist, der er omhandlet i denne artikels stk. 11, efter
horing af EFSA en gennemforelsesafgorelse om, hvorvidt NGT-planten er en
kategori 1-NGT-plante, under hensyntagen til de begrundede indsigelser, der er modtaget.
Denne gennemforelsesafgerelse vedtages efter proceduren, jf. artikel 28, stk. 2.
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15.

16.

Hvis EFSA hgares i overensstemmelse med denne artikels stk. 14, offentligger den

verifikationsanmodningen, relevante understattende oplysninger og eventuelle supplerende

oplysninger fra den anmodende part, de begrundede indsigelser samt sin erklering fremsat

1 forbindelse med heringen, med undtagelse af eventuelle oplysninger, som
medlemsstatens kompetente myndighed har indremmet fortrolig behandling i

overensstemmelse med artikel 11.

Kommissionen offentligger et resumé af de 1 stk. 12 og 14 nevnte afgerelser i Den

Europceiske Unions Tidende.

Artikel 7
Procedure for verifikation af status som kategori 1-NGT-plante for anmodninger

indgivet forud for markedsforing af NGT-produkter

Hvis en erklering om status som kategori 1-NGT-plante, jf. artikel 4, litra a), nr. 1), ikke
allerede er afgivet 1 henhold til artikel 6, indgiver den person, der har til hensigt at
markedsfore produktet, en verifikationsanmodning til EFSA i overensstemmelse med
narvaerende artikels stk. 2 og 3 og den delegerede retsakt, der er vedtaget i henhold til
artikel 25, litra b), med henblik at opnd en sddan erklering, inden et NGT-produkt

markedsfores.
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2. Verifikationsanmodningen indgives i overensstemmelse med standardiserede dataformater,
hvis saddanne findes, i overensstemmelse med artikel 39f i forordning (EF) nr. 178/2002 og

skal, uden at dette berorer eventuelle yderligere oplysninger, der métte vaere pakrevet i

henhold til artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002, indeholde:
a)  den anmodende parts navn og adresse
b)  NGT-plantens betegnelse og specifikationer

c) en beskrivelse af de egenskaber og karakteristika, der er blevet indfort eller

modificeret

d) en kopi af undersegelserne, herunder relevante oplysninger om DNA-sekvens, og

andet tilgaengeligt materiale til pavisning af, at:

1)  planten er en NGT-plante, herunder oplysninger om de teknikker, der er
anvendet til at frembringe den, samt oplysninger om, at den ikke indeholder
genetisk materiale, som har oprindelse uden for genpuljen til konventionelle
foredlingsformal, hvis sddant genetisk materiale er blevet indsat midlertidigt
under plantens udvikling, i overensstemmelse med de oplysningskrav, der er

fastsat i den delegerede retsakt, som er vedtaget i henhold til artikel 25, litra a)

i1)  NGT-planten opfylder kriterierne i bilag |
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e) en angivelse af, hvilke dele af verifikationsanmodningen og eventuelle andre
supplerende oplysninger den anmodende part ensker fortrolig behandling af, ledsaget
af en verificerbar begrundelse 1 overensstemmelse med narvarende forordnings

artikel 11 og artikel 39 i forordning (EF) nr. 178/2002.

3. Verifikationsanmodningen skal ogsa indeholde en erklering om, at ingen af de patenkte
egenskaber, som de genetiske modifikationer skal medfere, er opfort i bilag II.
Erklaeringen skal ledsages af videnskabelig dokumentation tilgengelig pa tidspunktet for
indgivelse af anmodningen, der underbygger forholdet mellem de indferte genetiske

modifikationer og de egenskaber, som disse genetiske modifikationer skal medfore.

4. Sammen med verifikationsanmodningen indgiver den anmodende part efter bedste
overbevisning oplysninger om patenter eller offentliggjorte patentansegninger, herunder et
eller flere krav vedrerende NGT-plantens biologiske materiale, eller erklaerer, at der ikke

findes sadanne patenter eller offentliggjorte patentanseggninger.

5. Sammen med verifikationsanmodningen og de patentoplysninger, der er omhandlet 1 stk. 4,
kan den anmodende part indgive en skriftlig erklering fra patenthaveren, der er
identificeret i henhold til stk. 4, som bekrafter patenthaverens vilje til at udstede licens til
det beskyttede materiale pa retfeerdige og rimelige betingelser i alle medlemsstater, hvor
patenthaveren har ret til at udstede en sadan licens. Hvis den anmodende part er

patenthaveren, skal vedkommende indgive en skriftlig erklaering, hvori det preciseres, om:

a)  vedkommende er villig til at udstede licens til det beskyttede materiale pa retfeerdige
og rimelige betingelser 1 alle medlemsstater, hvor denne har ret til at udstede en

sadan licens, og
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b)  vedkommende er eller har til hensigt at blive medlem af relevante og passende

licensplatforme.

6. De patentoplysninger, der er omhandlet i stk. 4, og de licenserklaringer, der er omhandlet 1

stk. 5, verificeres ikke og har kun deklaratorisk vaerdi.

7. EFSA bekraefter uden unedigt ophold modtagelsen af verifikationsanmodningen, de
patentoplysninger, der er omhandlet i denne artikels stk. 4, og, hvis det er relevant, den
licenserklaring, der er omhandlet i denne artikels stk. 5, over for den anmodende part med
angivelse af modtagelsesdatoen og stiller dem uden unedigt ophold til rddighed for
Kommissionen og medlemsstaterne. EFSA offentligger verifikationsanmodningen,
relevante understettende oplysninger og eventuelle supplerende oplysninger fra den
anmodende part i henhold til artikel 38, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002 efter
udeladelse af eventuelle oplysninger, der er angivet som fortrolige i henhold til

artikel 39-39¢ i forordning (EF) nr. 178/2002 og nervarende forordnings artikel 11.

8. Hvis verifikationsanmodningen ikke indeholder alle nedvendige oplysninger, eller hvis de
1 stk. 4 omhandlede patentoplysninger, eller, hvis den anmodende part er indehaveren af et
patent identificeret 1 medfer af stk. 4, den i stk. 5 omhandlede licenserklering mangler,
erkleerer EFSA verifikationsanmodningen for uantagelig inden for 30 arbejdsdage efter
datoen for dens modtagelse. EFSA underretter uden unedigt ophold den anmodende part,
Kommissionen og medlemsstaterne om, at verifikationsanmodningen ikke kan antages, og

begrunder sin beslutning.
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9. Hvis verifikationsanmodningen ikke erkleres for uantagelig i henhold til denne artikels
stk. 8, afgiver EFSA en erklaering om, hvorvidt NGT-planten opfylder betingelserne i
artikel 3, nr. 13), litra a), inden for 30 arbejdsdage efter datoen for modtagelse af denne
verifikationsanmodning. EFSA stiller erklaringen til radighed for Kommissionen og
medlemsstaterne. EFSA offentligger 1 henhold til artikel 38, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 178/2002 sin erklaering efter udeladelse af eventuelle oplysninger, der er angivet som
fortrolige 1 henhold til artikel 39-39¢ 1 forordning (EF) nr. 178/2002 og neerverende
forordnings artikel 11.

10. Kommissionen udarbejder en gennemforelsesafgarelse om, hvorvidt NGT-planten er en
kategori 1-NGT-plante, inden for 30 arbejdsdage efter datoen for modtagelse af EFSA's
erklaering, idet der tages hensyn til sidstnevnte. Denne gennemforelsesafgorelse vedtages

efter proceduren omhandlet i artikel 28, stk. 2.

Kommissionen offentligger et resumé af denne afgerelse i Den Europceiske Unions

Tidende.

Artikel 8

System for udveksling af oplysninger mellem Kommissionen, EFSA og medlemsstaterne

Kommissionen opretter og vedligeholder et elektronisk system for indgivelse af
verifikationsanmodninger, patentoplysninger og licenserklaringer 1 overensstemmelse med artikel 6

og 7 og for udveksling af oplysninger 1 henhold til dette kapitel.
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Artikel 9

Database over afgorelser om status som kategori I-NGT-plante

1. Kommissionen opretter og vedligeholder en database med en liste over afgerelser om
status som kategori 1-NGT-plante, der er vedtaget i henhold til artikel 6, stk. 12 og 14, og
artikel 7, stk. 10.

Databasen skal indeholde felgende oplysninger:
a)  den anmodende parts navn og adresse
b)  kategori 1-NGT-plantens betegnelse og specifikationer

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

modifikationer

d)  en beskrivelse af de egenskaber og karakteristika, der er blevet indfort eller

modificeret
e) et identifikationsnummer
f)  EFSA's erklering, hvis en sddan foreligger, jf. artikel 6, stk. 15, og artikel 7, stk. 9

g)  den afgerelse, der er omhandlet i artikel 6, stk. 12 eller 14, og artikel 7, stk. 10, alt

efter hvad der er relevant
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h)  de patentoplysninger, der henvises til i artikel 6, stk. 5, og artikel 7, stk. 4, og

1) de licenserkleringer, der er omhandlet i artikel 6, stk. 6, og artikel 7, stk. 5, alt efter

hvad der er relevant.
Databasen skal vaere offentligt tilgeengelig online.

Hvis der er @ndringer i de patentoplysninger, der er omhandlet i stk. 1, litra h), eller i de
licenserklaringer, der er omhandlet i stk. 1, litra 1), underretter den anmodende part efter
bedste overbevisning uden ungdigt ophold Kommissionen om sddanne @&ndringer.

Kommissionen ajourferer databasen i overensstemmelse hermed.

Artikel 10
Mcerkning af planteformeringsmateriale af kategori 1-NGT-planter,

herunder forcedlingsmateriale, og gennemsigtighed af oplysninger

Planteformeringsmateriale, herunder til foraedling og videnskabelige formal, som
indeholder eller bestér af kategori 1-NGT-planter og stilles til rddighed for tredjeparter
mod betaling eller vederlagsfrit, skal vare forsynet med en etiket med angivelsen "NGT-1"

efterfulgt af identifikationsnumrene pa de NGT-planter, som den er afledt af.
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De kompetente myndigheder medtager angivelsen af, at en sort indeholder eller bestér af
kategori 1-NGT-planter, og identifikationsnumrene pé de kategori 1-NGT-planter, som den
er afledt af, pa de sortslister, der er omhandlet i Radets direktiv 68/193/E@F?6, 2002/53/EF,
2002/55/EF og 2008/90/EF?7.

De kompetente myndigheder opforer angivelsen af, at grundmateriale bestemt til
produktion af forstligt formeringsmateriale af kategorien "afprovet" indeholder eller bestér
af kategori 1-NGT-planter, og identifikationsnumrene pa de kategori 1-NGT-planter, som
den er afledt af, pé de nationale lister, der er omhandlet i Radets direktiv 1999/105/EF?8.

Angivelsen af, at planteformeringsmaterialet indeholder eller bestar af kategori 1-NGT-
planter, og identifikationsnumrene pa de kategori 1-NGT-planter, som den er afledt af, skal
opfores 1 eventuelle databaser og markedsferingsdokumenter, hvor

planteformeringsmaterialet udbydes.

26

27

28

Rédets direktiv 68/193/EQF af 9. april 1968 om handel med vegetativt formeringsmateriale
af vin (EFT L 93 af 17.4.1968, s. 15, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1968/193/0j).

Rédets direktiv 2008/90/EF af 29. september 2008 om afsatning af
frugtplanteformeringsmateriale og frugtplanter bestemt til frugtproduktion (EUT L 267 af
8.10.2008, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/0j).

Radets direktiv 1999/105/EF af 22. december 1999 om markedsfering af forstligt
formeringsmateriale (EFT L 11 af 15.1.2000, s. 17,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1999/105/0j).
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Artikel 11
Fortrolighed

Den anmodende part omhandlet i artikel 6 kan indgive en anmodning til medlemsstatens
kompetente myndighed, og den anmodende part omhandlet i artikel 7 kan indgive en
anmodning til EFSA om, at visse dele af de oplysninger, der indgives i henhold til dette
kapitel, behandles fortroligt. Anmodningen om fortrolighed ledsages af en verificerbar

begrundelse 1 overensstemmelse med narvarende artikels stk. 3 og 6.

Medlemsstatens kompetente myndighed eller EFSA, alt efter hvad der er relevant, vurderer

den i stk. 1 omhandlede anmodning om fortrolighed.

Medlemsstatens kompetente myndighed eller EFSA, alt efter hvad der er relevant, kan kun
indremme fortrolig behandling med hensyn til folgende oplysninger efter en verificerbar
begrundelse, hvis den anmodende part péviser, at videregivelse af sidanne oplysninger

potentielt vil veere til skade for den anmodende parts interesser i vasentlig grad:

a)  oplysninger, der er 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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Hvis medlemsstatens kompetente myndighed vurderer anmodningen om fortrolighed,
afger den efter samrdd med den anmodende part, hvilke oplysninger der skal behandles
som fortrolige, og underretter den anmodende part om sin afgerelse. Hvis EFSA vurderer
anmodningen om fortrolighed, anvender den proceduren i artikel 39b 1 forordning (EF)

nr. 178/2002.

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

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

tilsvarende anvendelse.

Hvis den anmodende part treekker den 1 stk. 6 eller 7 omhandlede verifikationsanmodning
tilbage, respekterer Kommissionen, EFSA og medlemsstaterne fortroligheden som
indremmet af medlemsstatens kompetente myndighed eller EFSA i overensstemmelse med
denne artikel. Hvis verifikationsanmodningen treekkes tilbage, for medlemsstatens
kompetente myndighed eller EFSA har truffet afgerelse om den tilsvarende anmodning om
fortrolighed, ma Kommissionen, EFSA og medlemsstaterne ikke offentliggere

oplysninger, for hvilke der er anmodet om fortrolighed.
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Kapitel 111
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 GMQO'er 1 EU-retten, for sa vidt som der ikke er undtaget fra dem ved
denne forordning, finder anvendelse pé kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-produkter.

AFDELING 1
UDSZATNING AF KATEGORI 2-NGT-PLANTER

I ETHVERT ANDET OJEMED END MARKEDSFORING

Artikel 13
Anmeldelse omhandlet i artikel 6 i direktiv 2001/18/EF

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

skal den anmeldelse, der er omhandlet i artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/18/EF, indeholde:

a) anmelderens navn og adresse
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b) en kopi af undersegelserne, herunder relevante oplysninger om DNA-sekvens og eventuelt
andet tilgaengeligt materiale til pavisning af, at planten er en NGT-plante, herunder
oplysninger om de teknikker, der er anvendt til at frembringe den, samt oplysninger om, at
den ikke indeholder genetisk materiale, der har oprindelse uden for genpuljen til
konventionelle foredlingsformal, hvis sadant genetisk materiale er blevet indsat
midlertidigt under plantens udvikling, i overensstemmelse med de oplysningskrav, som er

fastsat 1 den delegerede retsakt, der er vedtaget i overensstemmelse med artikel 25, litra a)

C) et teknisk dossier indeholdende de i bilag III anferte oplysninger, der er nedvendige for at
foretage miljerisikovurdering af udsatningen af NGT-planten eller en kombination af

NGT-planter, og som indeholder:
1)  generelle oplysninger, herunder oplysninger om personale og uddannelse
i1)  oplysninger om hver NGT-plante

iii)  oplysninger om forholdene i forbindelse med udsatningen og det potentielle

recipientmiljo
iv)  oplysninger om vekselvirkningerne mellem hver NGT-plante og miljoet

v)  en overvigningsplan med henblik pd at identificere hver NGT-plantes virkninger pd

menneskers sundhed eller miljoet

17037/25 64
LIFE.3 DA



vi)  oplysninger om kontrol, athjelpningsmetoder, affaldsbehandling og

beredskabsplaner, hvis det er relevant

vii) en angivelse af, hvilke dele af anmeldelsen og eventuelle andre supplerende
oplysninger anmelderen ensker fortrolig behandling af, ledsaget af en verificerbar

begrundelse i overensstemmelse med artikel 25 i direktiv 2001/18/EF
viii) en sammenfatning af dossieret

d) en miljerisikovurdering, der er foretaget 1 overensstemmelse med principperne og
oplysningerne i bilag III, del 1 og 2, og med den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget 1

overensstemmelse medartikel 27, stk. 1, litra a).
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AFDELING 2
MARKEDSFORING AF KATEGORI 2-NGT-PRODUKTER

TIL ANDEN ANVENDELSE END SOM FODEVARER ELLER FODER

Artikel 14
Anmeldelse omhandlet i artikel 13 i direktiv 2001/18/EF

1. For sa vidt angar markedsfering af kategori 2-NGT-produkter til anden anvendelse end
som fodevarer eller foder skal den anmeldelse, der er omhandlet i artikel 13, stk. 1,1
direktiv 2001/18/EF, uden at dette berorer eventuelle yderligere oplysninger, der métte
veere pakrevet i henhold til artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002, indeholde:

a)  navn og adresse for anmelderen og, hvis anmelderen ikke er etableret i Unionen, for

dennes repraesentant, der er etableret i Unionen
b)  den pageldende kategori 2-NGT-plantes betegnelse og specifikationer
c) anmeldelsens anvendelsesomréde:

1) dyrkning, eller

i1)  andre anvendelser, der skal angives i anmeldelsen
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d) en kopi af undersogelserne, herunder relevante oplysninger om DNA-sekvens og
eventuelt andet tilgeengeligt materiale til pavisning af, at den pdgaeldende plante er en
NGT-plante, herunder oplysninger om de teknikker, der er anvendt til at frembringe
den, samt oplysninger om, at den ikke indeholder genetisk materiale, der har
oprindelse uden for genpuljen til konventionelle foredlingsformal, hvis sadant
genetisk materiale er blevet indsat midlertidigt under plantens udvikling, i
overensstemmelse med de oplysningskrav, som er fastsat i den delegerede retsakt,

der er vedtaget i henhold til artikel 25, litra a)

e) den miljerisikovurdering, der er foretaget i overensstemmelse med principperne og
oplysningerne i bilag III, del 1 og 2, og med den gennemforelsesretsakt, der er

vedtaget i henhold til artikel 27, stk. 1, litra a)

f)  betingelserne for markedsforing af produktet, herunder s@rlige betingelser for brug

og handtering

g) en foresldet periode for godkendelsen, der ikke méa overstige ti ar, jf. artikel 15,

stk. 4, 1 direktiv 2001/18/EF
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h)  en overvagningsplan for miljgmeessige virkninger i overensstemmelse med bilag VII
til direktiv 2001/18/EF, herunder et forslag til overvigningsplanens varighed, som
kan vare forskellig fra den foresldede periode for godkendelsen; der kraeves
imidlertid ikke en overvagningsplan, hvis anmelderen beherigt begrunder, at den
ikke er nedvendig, pd grundlag af resultaterne af en eventuel udsetning, der er
anmeldt 1 overensstemmelse med afdeling 1, resultaterne af miljorisikovurderingen,
den pageeldende kategori 2-NGT-plantes karakteristika og karakteristikaene og
omfanget af dens forventede anvendelse samt recipientmiljeets karakteristika 1
overensstemmelse med den gennemforelsesretsakt, som er vedtaget i
overensstemmelse med artikel 27, stk. 1, litra b), i denne forordning, og den

vejledning, der er omhandlet i artikel 29, stk. 1, i denne forordning

1) et forslag til meerkning, 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 nervarende
forordnings artikel 24

1) foreslaede kommercielle navne pa produkterne og navne pa kategori 2-NGT-
planterne indeholdt deri samt et forslag til en entydig identifikator for
kategori 2-NGT-planten, der er udarbejdet i overensstemmelse med Kommissionens
forordning (EF) nr. 65/2004%; efter godkendelsen skal eventuelle nye kommercielle

navne meddeles den kompetente myndighed

2 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/65/0j).
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k)  en beskrivelse af, hvordan produktet patenkes anvendt; det skal fremhaves,
hvorledes brug eller handtering af produktet adskiller sig fra tilsvarende produkter,

der ikke indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer

1)  metoder til proveudtagning (herunder henvisninger til eksisterende officielle eller
standardiserede proveudtagningsmetoder), pavisning, identifikation og kvantificering
af den pageldende kategori 2-NGT-plante; hvis anmelderen beherigt begrunder, at
det ikke er muligt at tilvejebringe en analysemetode til identifikation og
kvantificering, tilpasses ordningerne for opfyldelse af analysemetodekravene som
fastsat i den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 27, stk. 1,
litra ¢), og den vejledning, der er omhandlet i artikel 29, stk. 2

m) prover af den pageldende kategori 2-NGT-plante, kontrolprever og oplysninger om

det sted, hvor der er adgang til referencematerialet

n)  hvis det er relevant, oplysninger med henblik pé overholdelse af bilag II til
Cartagenaprotokollen om biosikkerhed til konventionen om den biologiske

mangfoldighed3®

o) en angivelse af, hvilke dele af anmeldelsen og eventuelle andre supplerende
oplysninger anmelderen ensker fortrolig behandling af, ledsaget af en verificerbar

begrundelse 1 overensstemmelse med artikel 25 1 direktiv 2001/18/EF

p) ensammenfatning af dossieret 1 et standardiseret format.

30 EFT L 201 af 31.7.2002, s. 50, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/prot/2002/628/0j.
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2. Anmelderen skal i anmeldelsen medtage data eller resultater fra udsetninger af samme
kategori 2-NGT-plante eller samme kombination af kategori 2-NGT-planter, som
anmelderen tidligere har anmeldt eller 1 gjeblikket anmelder eller foretager, uanset om det

er 1 eller uden for Unionen.

3. Medlemsstatens kompetente myndighed, som udarbejder den vurderingsrapport, der er
omhandlet i artikel 14 i direktiv 2001/18/EF, undersgger, om anmeldelsen er i

overensstemmelse med narvarende artikels stk. 1 og 2.

Artikel 15

Scerlige bestemmelser om overvdgning

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

anvendelse, hvis godkendelsen ikke kraever overvigning.
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Artikel 16

Scerlig bestemmelse om analysemetodekrav

Hvis det er relevant, kan den kompetente myndighed i den medlemsstat, der udarbejder den i
artikel 14 1 direktiv 2001/18/EF omhandlede vurderingsrapport, anmode om ekspertbistand fra de
relevante nationale referencelaboratorier, der er omhandlet i artikel 32 i forordning (EF)

nr. 1829/2003 eller i artikel 100 i forordning (EU) 2017/625, med henblik pa at vurdere, om de
oplysninger, som anmelderen har givet i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, litra 1), i
nerverende forordning, berettiger at anvende tilpassede ordninger for opfyldelse af

analysemetodekravene.
Artikel 17
Mcerkning i henhold til artikel 24

Ud over den merkning, der er omhandlet i artikel 19, stk. 3, litra e), i1 direktiv 2001/18/EF, skal en
skriftlig godkendelse angive merkningen i henhold til artikel 24 1 denne forordning.
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Artikel 18
Godkendelsens gyldighedsperiode efter fornyelse

1. Godkendelse, der er tildelt i henhold til del C i direktiv 2001/18/EF, er efter den forste
fornyelse 1 henhold til artikel 17 i naevnte direktiv gyldig i en ubegranset periode,
medmindre det i afgerelsen omhandlet i artikel 17, stk. 6 eller 8, eller artikel 18, stk. 2, i
navnte direktiv fastsattes, at fornyelsen gaelder for en begraenset 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 godkendelsen.

2. Artikel 17, stk. 6, andet punktum, og stk. 8, andet punktum, i direktiv 2001/18/EF finder

ikke anvendelse.

AFDELING 3
MARKEDSFORING AF KATEGORI 2-NGT-PLANTER TIL FODEVARE- OG FODERBRUG

0OG AF KATEGORI 2 NGT-FODEVARER OG -FODER

Artikel 19
Anvendelsesomrdde
Denne afdeling finder anvendelse pa:
a) kategori 2-NGT-planter til fodevare- eller foderbrug
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b) fodevarer, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af kategori 2-NGT-planter, herunder
fodevarer, der 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").

Artikel 20
Scerlige bestemmelser om den ansogning om tilladelse,

der er omhandlet i artikel 5 og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003

1. Uanset artikel 5, stk. 3, litra e), og artikel 17, stk. 3, litra e), 1 forordning (EF)
nr. 1829/2003, og uden at det berarer eventuelle yderligere oplysninger, der matte vere
pakraevet 1 henhold til artikel 32b 1 forordning (EF) nr. 178/2002, skal en ansegning om
tilladelse til en kategori 2-NGT-plante til fedevare- eller foderbrug eller kategori 2-NGT-
fodevarer eller -foder ledsages af en kopi af de undersagelser, der er foretaget, herunder
relevante oplysninger om DNA-sekvens og, nar sddanne foreligger, uathaengige
fagfellebedomte undersogelser, og af eventuelt andet foreliggende materiale, der godtger,

at:

a)  planten er en NGT-plante, herunder oplysninger om de teknikker, der er anvendt til
at frembringe den, samt oplysninger om, at den ikke indeholder genetisk materiale,
som har oprindelse uden for genpuljen til konventionelle foredlingsformal, hvis
saddant genetisk materiale er blevet indsat midlertidigt under plantens udvikling, 1
overensstemmelse med de oplysningskrav, som er fastsat i den delegerede retsakt,

der er vedtaget i henhold til artikel 25, litra a)
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b) fedevaren eller foderet opfylder kriterierne i henholdsvis artikel 4, stk. 1, eller
artikel 16, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003 pé grundlag af en
sikkerhedsvurdering af fedevaren eller foderet foretaget i overensstemmelse med
principperne og oplysningerne i del 1 og 3 1 bilag III til nervaerende forordning og
med den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 27, litra a), 1

narvaerende forordning.

Uanset artikel 5, stk. 3, litra 1), og artikel 17, stk. 3, litra 1), 1 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, til pavisning, identifikation og kvantificering af kategori 2-NGT-planten 1

NGT-fadevarer eller -foder.

Hvis ansggeren beherigt begrunder, eller hvis det EU-referencelaboratorium (EURL), der
er oprettet ved artikel 32, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003, under proceduren i
narvaerende forordnings artikel 21, stk. 4, konkluderer, at det ikke er muligt at
tilvejebringe en analysemetode til identifikation og kvantificering, tilpasses ordningerne
for opfyldelse af analysemetodekravene som fastsat i den gennemforelsesretsakt, der er
vedtaget 1 overensstemmelse med naervaerende forordnings artikel 27, stk. 1, litra ¢), og den

vejledning, der er omhandlet 1 n&ervarende forordnings artikel 29, stk. 2.
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Uanset artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 skal
ansggningen om tilladelse for sa vidt angar kategori 2-NGT-planter til fodevare- og
foderbrug eller fodevarer eller foder, der indeholder eller bestér af kategori 2-NGT-planter,
ledsages af:

a)  en miljerisikovurdering, der er foretaget i overensstemmelse med principperne og
oplysningerne i bilag III, del 1 og 2, til neervarende forordning og med den
gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 27, stk. 1, litra a), 1

naervaerende forordning

b)  en overvagningsplan for miljemaessige virkninger i overensstemmelse med bilag VII
til direktiv 2001/18/EF, herunder et forslag til overvagningsplanens varighed, som

kan vere forskellig fra tilladelsens varighed.

Den overvagningsplan, der er omhandlet i dette stykkes forste afsnit, litra b), kreves ikke,
hvis ansggeren beherigt begrunder, at den ikke er nedvendig, pa grundlag af resultaterne af
en eventuel udsatning, der er anmeldt i overensstemmelse med afdeling 1, resultaterne af
miljerisikovurderingen, kategori 2-NGT-plantens karakteristika og karakteristikaene og
omfanget af dens forventede anvendelse samt recipientmiljoets karakteristika 1
overensstemmelse med den gennemforelsesretsakt, som er vedtaget i overensstemmelse
med artikel 27, stk. 1, litra b), 1 denne forordning og den vejledning, der er omhandlet i

artikel 29, stk. 1, 1 denne forordning.
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4. Ansegningen om tilladelse skal ogsé indeholde et forslag til maerkning i henhold til

artikel 24.
Artikel 21
Scerlige 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 nervarende
forordnings artikel 20, inden for seks méneder efter datoen for modtagelse af en gyldig

ansggning.

Hvis EFSA eller den kompetente myndighed i den medlemsstat, der foretager
miljerisikovurderingen eller sikkerhedsvurderingen af foedevaren eller foderstoffet i
henhold til artikel 6, stk. 3, litra b) og ¢), og artikel 18, stk. 3, litra b) og c), 1 forordning
(EF) nr. 1829/2003, finder, at der er behov for yderligere oplysninger, anmoder EFSA eller
medlemsstatens kompetente myndighed via EFSA ansegeren om at fremlagge disse
oplysninger inden for en fastsat frist. I s& fald forlanges perioden pa seks méneder med
denne yderligere periode. Forlengelsen ma ikke overstige seks maneder, medmindre det er

begrundet i arten af enskede oplysninger eller serlige omstendigheder.

2. Ud over de opgaver, der er omhandlet 1 artikel 6, stk. 3, og artikel 18, stk. 3, 1 forordning
(EF) nr. 1829/2003, verificerer EFSA, at alle de oplysninger og dokumenter, som

ansggeren har fremlagt, er 1 overensstemmelse med narvaerende forordnings artikel 20.
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Uanset artikel 6, stk. 3, litra d), og artikel 18, stk. 3, litra d), i forordning (EF)

nr. 1829/2003 fremsender EFSA de oplysninger, der er omhandlet i nerverende
forordnings artikel 20, stk. 2, og i artikel 5, stk. 3, litra j), og artikel 17, stk. 3, litra j), i
forordning (EF) nr. 1829/2003, til EURL.

EURL afprover og validerer den pavisnings-, identifikations- og kvantificeringsmetode,
som anseggeren foreslar i henhold til artikel 20, stk. 2. Hvis ansegeren begrunder at
anvende tilpassede ordninger for opfyldelse af analysemetodekravene, foretager EURL en
vurdering af, hvorvidt den pastdede uigennemforlighed er begrundet. Denne vurdering

offentliggores.

I tilfeelde af en udtalelse til fordel for at give tilladelse skal udtalelsen uanset artikel 6,
stk. 5, litra f), og artikel 18, stk. 5, litra f), 1 forordning (EF) nr. 1829/2003 ogsa indeholde:

a)  metoden, som er valideret af EURL, til pavisning, herunder proveudtagning, og, hvis
det er relevant, identifikation og kvantificering af kategori 2-NGT-planten og
pavisning, identifikation og kvantificering af kategori 2-NGT-planten i
NGT-fodevarer eller -foder og en begrundelse for eventuel tilpasning af ordningerne
for opfyldelse af analysemetodekravene pd i de tilfelde, der er omhandlet 1

narverende forordnings artikel 20, stk. 2, andet afsnit

b)  enangivelse af, hvor der er adgang til relevant referencemateriale.
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6. Ud over de forslag til maerkning, der er omhandlet i artikel 6, stk. 5, litra d), og artikel 18,
stk. 5, litra d), 1 forordning (EF) nr. 1829/2003, skal udtalelsen indeholde et forslag til

markning 1 henhold til nerverende forordnings artikel 24.

Artikel 22
Tilladelsens gyldighedsperiode efter fornyelse

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

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

0G KATEGORI 2-NGT-PRODUKTER

Artikel 23
Incitamenter for kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-produkter
indeholdende egenskaber, der er relevante for beeredygtighed

1. De incitamenter, der er fastsat 1 denne artikel, finder anvendelse pa kategori 2-NGT-planter
og kategori 2-NGT-produkter, hvor mindst ét af en kategori 2-NGT-plantes egenskaber,
som de genetiske modifikationer skal medfore, er anfort i del 1 i bilag IV, og denne plante

ikke har de egenskaber, der er omhandlet i del 2 i n@vnte 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 20 1

narverende forordning:

a)  Uanset nervaerende forordnings artikel 21, stk. 1, forste afsnit, afgiver EFSA
udtalelse om en ansegning inden for fire maneder efter datoen for modtagelse af en
gyldig ansegning, medmindre produktets kompleksitet kraever anvendelse af den
frist, der er omhandlet i n&ervarende forordnings artikel 21, stk. 1; begge frister kan
forleenges pa de betingelser, der er fastsat i neervarende forordnings artikel 21, stk. 1,

andet afsnit.
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b)  Hvis ansegeren er en SMV, fritages denne for betaling af de finansielle bidrag til
EURL og Det Europaiske Net af GMO-Laboratorier (ENGL), der er omhandlet i
artikel 32 1 forordning (EF) nr. 1829/2003.

Ud over den radgivning forud for indgivelsen, der er omhandlet i artikel 32a i forordning
(EF) nr. 178/2002, skal der ydes radgivning forud for indgivelsen med henblik pa den
risikovurdering, som foretages i overensstemmelse med bilag III til naerverende
forordning, 1 overensstemmelse med dette stykke forud for anmeldelser indgivet i henhold
til artikel 13 1 direktiv 2001/18/EF sammenholdt med narvarende forordnings artikel 14
og for ansegninger indgivet i henhold til artikel 5 eller 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003

sammenholdt med narvaerende forordnings artikel 20.

EFSA's personale yder efter anmodning fra en potentiel ansoger eller potentiel anmelder
rddgivning om risikohypoteser, som den potentielle anseger eller potentielle anmelder har
identificeret med henblik pa afprevning i risikovurderingen ved fremlaeggelse af

oplysningerne i henhold til del 2 og 3 i bilag III til nervarende forordning.
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Denne radgivning omfatter ikke udformning af undersogelser til hdndtering af
risikohypoteserne, medmindre radgivningen vedrerer vejledningsdokumenter udarbejdet af
EFSA, hvori undersggelsesudformningen behandles. Hvis den potentielle ansoger eller
potentielle anmelder er en SMV, kan den imidlertid meddele EFSA, hvordan den agter at
handtere de risikohypoteser, der er omhandlet i andet afsnit, og som vedkommende har
identificeret med henblik pd afprevning i risikovurderingen, herunder udformningen af de
undersogelser, som den pagaldende har til hensigt at foretage 1 overensstemmelse med
kravene i del 2 og 3 i bilag III. EFSA radgiver om anmeldte oplysninger, herunder om

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

a)  Den berarer ikke og er uforbindende med hensyn til enhver efterfelgende vurdering
af anmeldelser eller ansogninger foretaget af EFSA's Panel for Genetisk
Modificerede Organismer; det EFSA-personale, som yder radgivningen, ma ikke
deltage i forberedende videnskabeligt eller teknisk arbejde, der direkte eller indirekte

er relevant for den anmeldelse eller ansegning, som er genstand for rddgivningen.

b)  For sa vidt angar potentielle anmeldelser og potentielle ansegninger vedrerende en
kategori 2-NGT-plante, der skal anvendes som fre eller andet
planteformeringsmateriale, ydes radgivningen forud for indgivelsen af EFSA
sammen med eller 1 taet samarbejde med den kompetente myndighed i den

medlemsstat, som anmeldelsen eller ansggningen skal indgives til.
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c)  EFSA offentligger uden ophold et resumé af rddgivningen forud for indgivelsen, nar
en anmeldelse eller ansegning er anset for gyldig; artikel 38, stk. 1a, i forordning

(EF) nr. 178/2002 finder tilsvarende anvendelse.

d)  En potentiel anmelder eller potentiel ansgger, der er en SMV, kan anmode om

radgivning forud for indgivelsen pé forskellige tidspunkter.

5. EFSA verificerer, at betingelserne i1 denne artikels stk. 1 er opfyldt. Enhver anmodning om
incitamenter indgives til EFSA pa tidspunktet for anmodning om radgivning omhandlet i
denne artikels stk. 3 eller ansegning omhandlet 1 artikel 5 eller 17 i1 forordning (EF)
nr. 1829/2003 sammenholdt med neerverende forordnings artikel 20 og ledsages af
folgende oplysninger:

a)  de oplysninger, der er nodvendige for at fastsla, at kategori 2-NGT-planten opfylder

betingelserne 1 stk. 1

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

den potentielle ansgger eller den potentielle anmelder er en SMV

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

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

6. Artikel 25 1 direktiv 2001/18/EF og artikel 30 1 forordning (EF) nr. 1829/2003 finder
anvendelse pa oplysninger, der i henhold til nerverende artikel fremlaeegges for EFSA, hvis

det er relevant.
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7. EFSA fastsatter praktiske ordninger for gennemforelse af stk. 3-6.

8. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i henhold til
artikel 26 om @ndring af listerne over NGT-planters egenskaber 1 bilag IV med henblik pa
at tilpasse dem til videnskabelige og teknologiske fremskridt eller til ny dokumentation

vedrarende disse egenskabers indvirkning pd baredygtigheden pé folgende betingelser:

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

henhold til artikel 32, stk. 2.

b) Kommissionen foretager og offentligger en ajourfert videnskabelig
litteraturgennemgang af indvirkningen pd den miljemassige, sociale og ekonomiske
baredygtighed af de egenskaber, som den har til hensigt at tilfeje til eller lade udga
af listerne 1 bilag IV.

c)  Hvis det er relevant, tager Kommissionen hensyn til resultaterne af den overvégning,
der er foretaget i henhold til artikel 14, stk. 1), litra h), eller artikel 20, stk. 3, litra b),
af kategori 2-NGT-planter med de egenskaber, som deres genetiske modifikationer

medforer.
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Artikel 24
Mcerkning af tilladte kategori 2-NGT-produkter

Ud over de markningskrav, der er omhandlet 1 artikel 21 i direktiv 2001/18/EF, artikel 12, 13, 24
og 25 i forordning (EF) nr. 1829/2003 og artikel 4, stk. 6, 7 og 8, 1 forordning (EF) nr. 1830/2003,
og uden at det berorer kravene i anden EU-lovgivning, kan markningen af tilladte kategori 2-NGT-
produkter ogsa angive de egenskaber, som de genetiske modifikationer medforer, som angivet i
godkendelsen eller tilladelsen 1 henhold til afdeling 2 eller 3 i dette kapitel. Nar denne bestemmelse
anvendes, skal etiketten angive alle kategori 2-NGT-plantens egenskaber, som de genetiske

modifikationer medferer.

Kapitel IV

Afsluttende bestemmelser

Artikel 25
Oplysningskrav

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med

artikel 26, der supplerer denne forordning, vedrerende:

a) de oplysninger, der er nedvendige for at pavise, at en plante er en NGT-plante
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b)

udarbejdelse og fremlaeggelse af verifikationsanmodninger, indholdet af de
patentoplysninger, der er omhandlet i artikel 6, stk. 5, og artikel 7, stk. 4, indholdet af de
licenserklaringer, der er omhandlet i artikel 6, stk. 6, og artikel 7, stk. 5, indholdet af

verifikationsrapporterne og indholdet af de afgarelser, der er omhandlet i artikel 6 og 7.

Artikel 26
Udovelse af de delegerede befojelser

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne artikel

fastlagte betingelser.

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 5, stk. 3, og artikel 23, stk. 8, og
artikel 25, tilleegges Kommissionen for en periode pa fem éar fra den ... [datoen for denne
forordnings ikrafttreeden]. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen
af befojelser senest ni maneder inden udlebet af feméarsperioden. Delegationen af
befojelser forleenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-
Parlament eller Radet modsetter sig en sddan forleengelse senest tre maneder inden udlebet

af hver periode.
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3. Den i artikel 5, stk. 3, artikel 23, stk. 8, og artikel 25 omhandlede delegation af befojelser
kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om
tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet 1 den pagaldende
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.

4. 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.

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

Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

6. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 5, stk. 3, artikel 23, stk. 8, eller artikel 25
traeeder kun 1 kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden
for en frist pa to maneder fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-
Parlamentet og Réadet, eller hvis Europa-Parlamentet og Rédet inden udlebet af denne frist
begge har underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen

forlenges med to maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.
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Artikel 27

Gennemforelsesretsakter
Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter vedrerende:

a) metode- og oplysningskravene til miljerisikovurderingen af kategori 2-NGT-planter og
sikkerhedsvurderingen af kategori 2-NGT-fedevarer og -foder i overensstemmelse med

principperne og faktorerne i bilag III

b) anvendelsen af artikel 14 og 20, herunder regler for udarbejdelse og fremlaggelse af

anmeldelsen eller ansggningen

c) tilpassede ordninger for opfyldelse af analysemetodekravene omhandlet i artikel 14, stk. 1,

litra 1), og artikel 20, stk. 2.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter proceduren, jf. artikel 28, stk. 3.

Inden vedtagelsen af de gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i forste afsnit, litra a)-b), herer

Kommissionen EFSA.
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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 (EU) nr. 182/2011
anvendelse.
3. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.
Artikel 29
Vejledning
1. Senest den ... [24 mdneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] offentligger

EFSA detaljeret vejledning for at bistd anmodende parter, anmeldere og ansegere med
udarbejdelse og fremleggelse af de verifikationsanmodninger, anmeldelser og
ansegninger, der er omhandlet i kapitel II og III, og med henblik pd gennemforelse af

bilag III.

2. Senest den ... [24 médneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] offentligger
EURL bistaet af ENGL detaljeret vejledning for at bistd anmeldere eller ansegere med
anvendelse af artikel 14, stk. 1, litra 1), og artikel 20, stk. 2.

17037/25 88
LIFE.3 DA



3. Senest den ... [24 médneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] offentligger
Kommissionen og gennemgér og ajourferer derefter om nedvendigt vejledning med
henblik pa at bistd operatorer, navnlig foredlere og landbrugere, 1 spergsméil vedrerende
intellektuel ejendomsret til planter. Kommissionen herer medlemsstaternes kompetente
kontorer for intellektuel ejendomsret, nér den udarbejder vejledningen. Vejledningen skal

indeholde oplysninger om:
a) licensplatforme for planter

b)  offentlige organisationer, der har til formaél at bista planteavlere med sporgsmal

vedrarende intellektuel ejendomsret

c) databaser, der gor det muligt for operaterer at identificere de intellektuelle

ejendomsrettigheder, der gaelder for en given plante

d) grundleggende oplysninger om intellektuelle ejendomsrettigheder, der er relevante
for planter, herunder betingelser for at opna beskyttelse, tildelte rettigheder og deres

begransninger samt obligatorisk krydslicensering.

4. Senest den ... [24 mdneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden] offentligger
Kommissionen oplysninger til operaterer, med sarlig vaegt pd foraedlere, om mulighederne
for at drage fordel af de forskellige programmer, finansielle mekanismer og politikker, der

har til formal at stette forskning og udvikling inden for nye genomteknikker.

17037/25 89
LIFE.3 DA



Artikel 30
Adfeerdskodeks

I. Kommissionen ferer i samarbejde med medlemsstaterne tilsyn med udarbejdelse af en
adferdskodeks pa EU-plan for at age gennemsigtigheden af oplysninger vedrerende
patenter pd plantebiologisk materiale, lette foredleres adgang til sddant materiale og oge

retssikkerheden for foredlere og landbrugere ("adferdskodeks").

2. Kommissionen opfordrer indehavere af patenter relateret til NGT-planter, repraesentanter
for frivillige licensplatforme for patenter pa plantebiologisk materiale, planteforadler- og
landbrugsorganisationer samt andre civilsamfundsorganisationer og andre interesserede
parter, alt efter hvad der er relevant, til pa frivillig basis at deltage i udarbejdelsen af

adferdskodeksen.
3. Kommissionen tilstreber, at adfeerdskodeksen omfatter folgende tilsagn fra patenthavere:

a) tilvejebringelse af klare, omfattende og offentligt tilgeengelige oplysninger om
patenter og patentansggninger vedrorende biologisk materiale, der indgér i

plantesorter, som markedsferes 1 Unionen

b)  ordninger for udstedelse af licens til patenter pa retfeerdige og rimelige betingelser,

herunder gennem de frivillige platforme, der er omhandlet 1 stk. 2

17037/25 90
LIFE.3 DA



c) mindelig bileeggelse af patenttvister, der involverer foredlere, som er SMV'er, eller
som involverer landbrugere i tilfelde af utilsigtet mindre forekomst af patenteret

biologisk materiale pa deres marker.

4. Kommissionen tilstraber, at adferdskodeksen omfatter folgende tilsagn fra frivillige

platforme for udstedelse af licens til plantebiologisk materiale:

a)  omkostningsattraktive gebyrer for deltagelse i platformene, sé foredlere, som er

SMV'er, lettere kan deltage i platformene
b)  standardlicensaftaler
c) retfeerdige og upartiske mekanismer til losning af uenigheder om licensgebyrer.

5. Kommissionen tilstreeber, at adfeerdskodeksen omfatter mal, indeholder indikatorer til
méling af opfyldelsen af disse mél, tager behorigt hensyn til behov og interesser for alle
interesserede parter pa EU-plan, herunder planteforaedlere og landbrugere, og
tilvejebringer en rapporteringsramme for at sikre, at deltagerne arligt aflegger rapport til
Kommissionen om eventuelle foranstaltninger, der er truffet for at gennemfore
adferdskodeksen, og resultaterne heraf, herunder aggregerede oplysninger om licenser, der
er udstedt i medfor af de ordninger, der er omhandlet i stk. 3, litra b). Kommissionen kan

fremsette henstillinger til operaterer 1 forbindelse med udarbejdelsen af adferdskodeksen.

6. Kommissionen overvager graden af deltagelsen i og funktionen af adfeerdskodeksen og

opfyldelsen af dens malsatninger, jf. stk. 1-5.
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7. Senest den ... [syv ér fra datoen for denne forordnings ikrafttreden] og derefter hvert
femte ar offentligger Kommissionen en rapport om evaluering af adferdskodeksens
funktion. I sin evaluering gennemgar Kommissionen resultaterne af udarbejdelsen af den
adfzerdskodeks, der er omhandlet 1 stk. 1-5, og af den overvégning, der er omhandlet i
stk. 6. I denne forbindelse vurderer Kommissionen ogsé, om og i hvilket omfang
bestemmelserne i adfeerdskodeksen er blevet overtradt, og om adfeerdskodeksen har sikret
retfeerdig og rimelig adgang til patenteret biologisk NGT-plantemateriale. Rapporten
ledsages, hvis det er relevant, af lovgivningsmaessige forslag for at sikre, at sektoren
fungerer godt, navnlig adgang til patenteret biologisk NGT-plantemateriale for primaere

brugere, herunder landbrugere.
8. Adferdskodeksen skal foreligge senest den ... [18 maneder fra datoen for denne
forordnings ikrafttreeden].
Artikel 31

NGT-plantepatentekspertgruppe og vurdering af indvirkningen af patentering af NGT-planter

1. Kommissionen nedsatter en ekspertgruppe vedrerende patenteringens virkning pa

NGT-planter ("ekspertgruppen").

17037/25 92
LIFE.3 DA



2. Ekspertgruppen bistdr Kommissionen og udveksler regelmaessigt oplysninger om den
vurdering, som Kommissionen foretager i overensstemmelse med stk. 4 om patentrettens
og gennemforelsespraksissens indvirkning pa adgangen til modificerede genetiske
ressourcer, patentlandskabets gennemsigtighed og innovation inden for NGT-planter.
Ekspertgruppen bistir navnlig Kommissionen med at overvage patentlicenspraksis for
foredling og markedsfering af NGT-planter, der er beskyttet af et patent, igangvarende
patentansegningsprocesser vedrerende NGT-planter og patenthdndheevelsespraksis over

for landbrugere og, hvis de foreligger, eksempler pa tilfelde heraf.

3. Ekspertgruppen nedsattes i overensstemmelse med de horisontale regler om nedsattelse af
Kommissionens ekspertgrupper og deres funktion. Hver medlemsstat kan udpege en
delegation pd hejst to eksperter til ekspertgruppen. Delegationen skal have viden og
erfaring pd de omréder, der er omfattet af denne forordning, og pd omradet intellektuelle
ejendomsrettigheder, herunder deres indvirkning p4 markedet. Den Europaiske

Patentmyndighed og EF-Sortsmyndigheden kan hver udpege en ekspert til ekspertgruppen.

4. Kommissionen vurderer regelmaessigt den indvirkning, som patentering af NGT-
planter, -egenskaber og -teknikker samt relateret licens- og gennemsigtighedspraksis har 1

Unionen pa:

a) innovation inden for planteforaedling
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b)

d)

foraedleres adgang til patenteret plantebiologisk materiale, patenterede egenskaber og

patenterede teknikker samt foredleres evne til at udfere forseg

landbrugeres adgang til planteformeringsmateriale, herunder prisen pa tilgengelige
produkter og andet kommercielt tilgeengeligt formeringsmateriale, samt deres ret til

at anvende udsad af egen avl og formeringsmateriale

risiko for retstvister, der involverer landbrugere eller foradlere i situationer, hvor
patenteret plantebiologisk materiale kan forekomme 1 deres afgreder eller produkter
pa grund af utilsigtet forekomst eller lighed uden forsetlig anvendelse af det

patenterede plantebiologiske materiale

konkurrence i planteforadlingssektoren, navnlig fra sma og mellemstore foradleres
perspektiv, samtidig med at der tages hensyn til de potentielle risici for

markedskoncentration, og

gennemsigtighed og retssikkerhed med hensyn til patenteret plantebiologisk

materiale.

Den forste af de vurderinger, der er omhandlet i stk. 4, foretages et ar efter, at NGT-

produkter er blevet tilgengelige pA EU-markedet.

Den i stk. 4 omhandlede vurdering skal ogsé omfatte en evaluering af de nedvendige

betingelser for at sikre, at EU-foraedlingssektoren, der anvender nye genomteknikker, har

retferdig og rimelig adgang til patenteret plantebiologisk materiale, og en undersogelse af

muligheden for at give gratis adgang til sddant materiale.
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10.

11.

Nar Kommissionen foretager den vurdering, der er omhandlet i stk. 4, og nar den overvejer
passende opfelgende tiltag, tager den hensyn til ekspertgruppens resultater samt
rapportering fra EU-foradlingssektoren. Med henblik herpa opfordrer Kommissionen EU-
foraeedlingssektoren til at aflaegge rapport om sine erfaringer med kommerciel adgang til

patenteret plantebiologisk materiale.
Den i stk. 4 omhandlede vurdering offentliggeres og geres tilgaengelig for offentligheden.

Ekspertgruppen kan fortsatte med at arbejde, sa leenge det er nedvendigt efter afslutningen

af den vurdering, der er omhandlet i stk. 4.

Hvis den i stk. 4 omhandlede vurdering afslerer betydelige hindringer for adgang til
patenteret plantebiologisk materiale, ungdige begrensninger af forseg, negative virkninger
for foredlere og landbrugere, oget markedskoncentration, reduceret diversitet inden for
udbuddet af fro, utilstrekkelig gennemsigtighed eller anden dokumentation for, at systemet
ikke fungerer gnidningslest, foreleegger Kommissionen, hvor det er relevant,
lovgivningsmassige forslag med henblik pa at fastsette obligatoriske betingelser eller

garantier.

Hvis Kommissionen pd grundlag af den i stk. 4 omhandlede vurdering finder, at der ikke er
behov for opfelgende foranstaltninger, underretter den Europa-Parlamentet og Radet
herom og gentager vurderingen som fastlagt i stk. 4 tidligst fire ar og senest seks ar efter

offentliggarelsen af den forste vurdering.
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Artikel 32

Overvdgning, rapportering og evaluering

1. Tidligst tre ar og senest syv ar efter vedtagelsen af den forste afgerelse 1 henhold til
artikel 6, stk. 12 eller 14, eller artikel 7, stk. 10, eller 1 overensstemmelse med afdeling 2
eller 3 i kapitel III, alt efter hvilken dato der kommer forst, og derefter hvert femte ar
forelegger Kommissionen Europa-Parlamentet, Radet, Det Europ@iske Okonomiske og
Sociale Udvalg og Regionsudvalget en rapport om gennemforelsen af denne forordning.
Rapporten skal ogséd omhandle eventuelle etiske spergsmaél, der er opstaet i forbindelse

med anvendelsen af denne forordning.

2. Med henblik pa den rapportering, der er omhandlet i stk. 1, fastleegger Kommissionen
senest den ... [24 méaneder fra datoen for denne forordnings ikrafttreden] og efter horing af
medlemsstaternes kompetente myndigheder som omhandlet i direktiv 2001/18/EF og
forordning (EF) nr. 1829/2003 et detaljeret program for overvagning af indvirkningen af
narverende forordning baseret pé indikatorer. Heri angives, hvilke tiltag Kommissionen
og medlemsstaterne skal treeffe med hensyn til indsamling og analyse af relevante data og

anden dokumentation.

3. Tidligst to og senest tre ar efter offentliggerelsen af den ferste rapport omhandlet i stk. 1
foretager Kommissionen en evaluering af gennemforelsen af denne forordning og dens
indvirkning pa menneskers og dyrs sundhed, miljoet, forbrugeroplysning, det indre
markeds funktion, SMV'er, foredlingssektoren, den gkologiske sektor samt den

okonomiske, miljgmessige og sociale baredygtighed.
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Kommissionens evaluering skal ogsé omfatte en vurdering af indvirkningen af anvendelsen
af denne forordning og navnlig af artikel 5, stk. 2, pa den gkologiske sektor, herunder

okologiske erhvervsdrivendes og forbrugeres opfattelse heraf.

Evalueringen skal desuden omfatte en undersggelse af, om gennemforelsen af denne
forordning skaber administrative, skonomiske eller praktiske byrder for ekologiske
erhvervsdrivende, herunder eventuelle virkninger pa deres evne til at forlade sig pa

eksisterende mekanismer til sikring af overholdelse.

P& grundlag af denne evaluering foreleegger Kommissionen, hvis det er relevant, et

lovgivningsmassigt forslag for Europa-Parlamentet og Rédet.

4. Kommissionen foreleegger Europa-Parlamentet, Radet, Det Europiske Okonomiske og
Sociale Udvalg og Regionsudvalget en rapport om de vigtigste resultater af evalueringen

omhandlet 1 stk. 3.

Artikel 33
Beeredygtighed

1. Som led i det overvagningsprogram, der er omhandlet i artikel 32, stk. 2, overvager
Kommissionen og medlemsstaterne NGT-planters indvirkning pa baeredygtigheden,

navnlig ved at overveje:

a)  den positive og negative miljgmaessige, skonomiske og sociale indvirkning af de

egenskaber, der indferes med nye genomteknikker
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b) anvendelsen og virkningerne af udelukkelsen fra kategori 1-status af NGT-planter
med egenskaber, der er opfort 1 bilag II, blandt de egenskaber, som disse genetiske

modifikationer skal medfere.

Der fastsaettes specifikke indikatorer til dette formal i overensstemmelse med artikel 32,
stk. 2, og de gennemgés regelmassigt. Overvigningsprogrammet skal omfatte indsamling
af data fra adskillige kilder, som kan omfatte oplysninger, der er fremlagt under
verifikationsproceduren for kategori 1-NGT-planter, under anmeldelses- og
tilladelsesprocedurerne for kategori 2-NGT-planter og -produkter eller under
sortsregistreringsprocedurer, relevante databaser og markedsferingsdokumentation for
planteformeringsmateriale af NGT-planter, litteratur og casestudier med fokus pa
egenskaber, der er indfort i NGT-planter, samt data fra offentlig kontrol som omhandlet i

artikel 34.

2. Kommissionen medtager resultatet af det arbejde, der er omhandlet i denne artikels stk. 1, i
de gennemforelsesrapporter, der er omhandlet 1 artikel 32, stk. 1, og i den evaluering, der
er omhandlet 1 artikel 32, stk. 3. Evalueringen skal ogsd omfatte en vurdering af behovet
for yderligere foranstaltninger, der har til formal at fremme udvikling af NGT-planter med

egenskaber, der bidrager til miljemassig, skonomisk og social baeredygtighed.

3. Kommissionen og medlemsstaterne kan, hvor det er relevant, tage hensyn til resultatet af
det arbejde, der er omhandlet 1 stk. 1, i relevante strategier vedrerende et baeredygtigt
landbrugsfedevaresystem og biogkonomien, f.eks. strategier, der har til formal at stette

forsknings-, innovations- og udviklingsaktiviteter.
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Artikel 34
Medlemsstatskontrol

Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder tilretteleegger inspektioner og andre
kontrolforanstaltninger, alt efter hvad der er relevant, for at sikre, at denne forordning overholdes. I
tilfeelde af udsaetning af en NGT-plante eller markedsfering af et NGT-produkt, der ikke opfylder
kravene 1 artikel 4, sikrer den berorte medlemsstat, at der treeffes nedvendige foranstaltninger for at
bringe uds@tningen eller markedsferingen til opher, for om nedvendigt at iverksette athjelpende

tiltag og for at underrette offentligheden, Kommissionen og andre medlemsstater.
Hvor forordning (EU) 2017/625 finder anvendelse, planlegges og gennemfores den offentlige
kontrol og andre officielle aktiviteter i overensstemmelse med navnte forordning.

Artikel 35

Henvisninger i anden EU-lovgivning

For sa vidt angar kategori 2-NGT-planter galder henvisninger i anden EU-lovgivning til bilag II
eller III til direktiv 2001/18/EF som henvisninger til del 1 og 2 i bilag III til denne forordning.
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Artikel 36

Fornyet administrativ provelse

En beslutning truffet i henhold til eller undladelse af at udeve de befojelser, som EFSA er tillagt ved
denne forordning, kan preves pa ny af Kommissionen pa eget initiativ eller pd anmodning af en

medlemsstat eller enhver person, der er umiddelbart og individuelt berort.

En anmodning herom indgives til Kommissionen inden for to méineder fra den dato, hvor den
berarte medlemsstat eller person fik kendskab til beslutningen eller den manglende udevelse af de

pageldende befojelser.

Kommissionen traeffer inden for to méneder fra indgivelsen af anmodningen en afgerelse, der, hvis
det er relevant, paleegger EFSA at treekke sin beslutning tilbage eller athjelpe sin manglende

udovelse af befojelserne.
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Artikel 37
Andring 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:

"ii) dyrkning af GMO'er med henblik pa fedevare- og foderproduktion og korrekt
anvendelse af den overvdgningsplan, 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 i artikel 14, stk. 1, litra h), og artikel 20, stk. 3,
litra b), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2026/..."

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2026/ ... af ... om planter frembragt
ved hjelp af visse nye genomteknikker samt produkter fremstillet heraf og om
endring af forordning (EU) 2017/625 (EUT L ..., ELL ...)*."

2) Stk. 3, litra b), affattes saledes:

"b) dyrkning af GMO'er med henblik pa fedevare- og foderproduktion og korrekt
anvendelse af den overvdgningsplan, 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 1 artikel 14, stk. 1, litra h), og artikel 20, stk. 3,
litra b), i forordning (EU) 2026/...7*".

* EUT: Indsat venligst i1 teksten nummeret pa forordningen og 1 fodnoten nummeret, datoen

for offentliggerelsen og henvisningen til offentliggerelsen af denne forordning.

= EUT: Indsat venligst nummeret pa denne forordning.
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Artikel 38

Ikrafitreeden og anvendelse

Denne forordning traeder 1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske Unions

Tidende.

Den finder anvendelse fra den ... [24 méineder fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden].

Artikel 29, 30 og 31 finder dog anvendelse fra den ... [datoen for denne forordnings ikrafttraeden].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdigeti ..., den ...

Pa Europa-Parlamentets vegne Pad Radets vegne
Formand Formand
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BILAGI
Kiriterier for NGT-planters @kvivalens med konventionelle planter

En NGT-plante anses for at svare til konventionelle planter, hvis de genetiske modifikationer, der

indferes ved de nye genomteknikker, opfylder folgende betingelser:

1) For planter frembragt ved mélrettet mutagenese, hvis de genetiske modifikationer er

folgende:
a)  udskiftning eller indsattelse af hegjst 20 nukleotider
b) fjernelse af et hvilket som helst antal nukleotider.

Antallet af disse genetiske modifikationer overstiger ikke en graense pa tre for hver
proteinkodende sekvens, under hensyntagen til at genetiske modifikationer i introner og

regulatoriske sekvenser ikke er omfattet af denne graense.
2) For s vidt angér planter frembragt ved cisgenese
a)  bestar de genetiske modifikationer af en eller flere af folgende typer:

1) indsattelse af kontinuerlige DNA-sekvenser, der findes i genpuljen til

konventionelle foredlingsforméal
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i1)  udskiftning af endogene DNA-sekvenser med kontinuerlige DNA-sekvenser,

der findes i genpuljen til konventionelle foraedlingsformal

ii1)  inversion eller translokation af kontinuerlige endogene DNA-sekvenser, og

b)  opfylder de genetiske modifikationer en af eller begge folgende betingelser:
i)  De resulterer i en kombination af DNA-sekvenser, der forekommer i genpuljen
til konventionelle foreedlingsformal.
i1)  De forer ikke til afbrydelser af endogene gener, herunder afbrydelser, der
skaber kimariske proteiner.
3) Antallet af genetiske modifikationer omhandlet i punkt 1 og 2 i enhver kombination

overstiger ikke 20 pr. monoploidt genom.
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BILAG 11

Egenskaber omhandlet i artikel 3, nr. 13), litra a), der udelukker NGT-planter fra kategori 1-status

1) Tolerance over for herbicider
2) Produktion af et kendt stof med insekticid virkning.
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BILAG II1
Risikovurdering af kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-fedevarer og -foder

Formalet med risikovurdering er i hvert enkelt tilfeelde at identificere og evaluere potentielle
negative virkninger af kategori 2-NGT-planter eller kategori 2-NGT-foedevarer eller -foder, enten
direkte eller indirekte, umiddelbare eller forsinkede, pa menneskers og dyrs sundhed og miljeet,

herunder pa biodiversiteten.

I dette bilags del 1 beskrives de generelle principper, der skal folges ved miljerisikovurdering af
kategori 2-NGT-planter, jf. artikel 13, litra c) og d), artikel 14, stk. 1, litra e), og artikel 20, stk. 3,
litra a), og sikkerhedsvurdering af kategori 2-NGT-fodevarer og -foder, jf. artikel 20, stk. 1, litra b).
Del 2 beskriver specifikke oplysninger til miljerisikovurdering af kategori 2-NGT-planter.

Del 3 beskriver specifikke oplysninger til sikkerhedsvurdering af kategori 2-NGT-fedevarer

og -foder.

Del 1

Generelle principper og oplysninger

Miljerisikovurdering foretages 1 overensstemmelse med principperne i bilag II til

direktiv 2001/18/EF.
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Den type og mangde oplysninger, der kraves til miljerisikovurdering af kategori 2-NGT-planter, jf.
bilag I til direktiv 2001/18/EF, og til vurdering af fedevare- og fodersikkerheden for

kategori 2-NGT-fodevarer og -foder, tilpasses 1 det enkelte tilfzlde. Faktorer, som skal indga i

betragtningerne:

a)

kategori 2-NGT-plantens karakteristika, navnlig de indferte egenskaber, funktionen af de
modificerede eller indsatte genomsekvenser og funktionen af et eventuelt gen, der

forstyrres ved indsettelsen af et cisgen eller dele heraf

b) tidligere erfaring med forbrug af planter af samme art eller af arter, der udviser lignende
egenskaber, eller hvor lignende genomsekvenser er blevet modificeret, indsat eller
forstyrret, eller produkter heraf

C) tidligere erfaring med dyrkning af planter af samme art eller af arter, der udviser lignende
egenskaber, eller hvor lignende genomsekvenser er blevet modificeret, indsat eller
forstyrret

d) omfang af og betingelser for udsatningen

e) patenkte anvendelsesbetingelser for den bererte kategori 2-NGT-plante

f) det potentielle recipientmiljo.
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Miljerisikovurdering af kategori 2-NGT-planter og fodevare- og fodersikkerhedsvurdering af

kategori 2-NGT-fedevarer og -foder skal omfatte folgende:

a)
b)
©)
d)

e)

fareidentifikation og -karakterisering
eksponeringskarakterisering
risikokarakterisering
risikostyringsstrategier, hvis det er relevant

evaluering af den samlede risiko og konklusion.

Folgende oplysninger kraves altid:

A)

Fareidentifikation og farekarakterisering

Oplysninger om recipientplanten eller, hvor det er relevant, foreldreplanter og oplysninger
om molekyler karakterisering skal tilvejebringes ved at sammenholde tilgengelige data fra
videnskabelig litteratur eller fra andre kilder eller ved at generere videnskabelige data, om

nedvendigt ved at foretage relevante forsegs- eller bioinformatikunderseggelser.

Oplysninger om fareidentifikation og farekarakterisering, der er anfert i del 2 og 3, er kun
pakraevede, hvis de er nadvendige for at behandle risikohypotesen for kategori 2-NGT-
planter eller kategori 2-NGT-fodevarer eller -foder.
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B) Eksponeringskarakterisering

Der skal gives oplysninger om sandsynligheden for hver af de identificerede potentielle
negative virkninger. Dette evalueres under hensyntagen, hvor det er relevant, til
recipientmiljoets karakteristika, udsa@tningens omfang og forhold, den tilsigtede funktion,
den ern@ringsmaessige rolle, fodevarernes og foderets forventede anvendelsesniveau i

Unionen og omfanget af ansegningen om tilladelse.
@) Risikokarakterisering

Ansggeren skal basere risikokarakteriseringen af kategori 2-NGT-planter eller

kategori 2-NGT-fedevarer eller -foder pa oplysninger fra fareidentifikation,
farekarakterisering og eksponeringsvurdering. Risikoen skal for hver potentiel negativ
virkning karakteriseres ved at kombinere omfanget af og sandsynligheden for, at denne
negative virkning opstir, med henblik pa at give 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.

Del 2
Specifikke oplysninger til miljerisikovurdering af kategori 2-NGT-planter

vedrerende fareidentifikation og farekarakterisering

1) Analyse af agronomiske og fenotypiske egenskaber samt sammensatning
2) Vedholdenhed og invasivitet, herunder eventuel selektiv fordel og ulempe
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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 pa menneskers og dyrs sundhed.
Del 3
Specifikke oplysninger til sikkerhedsvurdering af kategori 2-NGT-fedevarer
og -foder vedrerende fareidentifikation og farekarakterisering
1) Analyse af agronomiske og fenotypiske egenskaber samt sammensatning
2) Toksikologi
3) Allergenicitet
4) Erneringsmassig vurdering.
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BILAG IV
Egenskaber omhandlet i artikel 23

Del 1

Egenskaber, der begrunder incitamenterne omhandlet i artikel 23:

1) udbytte, herunder udbyttestabilitet og udbytte under betingelser med lavt input

2) tolerance eller resistens over for biotiske belastninger, herunder plantesygdomme
fordrsaget af nematoder, svampe, bakterier, virus og andre skadegorere

3) tolerance eller resistens over for abiotiske belastninger, herunder belastninger, der skabes
eller forvaerres af klimasndringer

4) mere effektiv udnyttelse af ressourcer som f.eks. vand og naringsstoffer

5) reduceret behov for eksterne input som f.eks. plantebeskyttelsesmidler og gedningsstoffer

6) karakteristika, der forbedrer baeredygtigheden af oplagring, forarbejdning og distribution

7) forbedret kvalitet eller erneringsmassige karakteristika

8) bioremediering.
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Del 2
Egenskaber, der udelukker anvendelse af incitamenterne omhandlet i artikel 23:

tolerance over for herbicider.
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