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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2026/...

av den ...

om vaxter som erhaillits genom vissa nya genomiska metoder

och dirav framstillda produkter samt om dndring av forordning (EU) 2017/625

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 43, 114

och 168.4 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet®, och

1 EUT C, C/2024/893, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/0].

2 EUT C, C/2024/3674, 26.6.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2024/3674/0].

3 Europaparlamentets stindpunkt av den 24 april 2024 (EUT C, C/2025/3751, 17.9.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/0j) och radets standpunkt vid forsta behandlingen
av den ... (4nnu inte offentliggjord i EUT). Europaparlamentets stindpunkt av den ... (dnnu
inte offentliggjord 1 EUT) och radets beslut av den ...
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av foljande skal:

(1) Sedan 2001, nir Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG* om reglering av
avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljon antogs, har betydande
framsteg inom biotekniken lett till utveckling av nya genomiska metoder (new genomic
techniques, NGT), framfor allt genomredigeringstekniker som gor det mojligt att &ndra

organismers genom pé specifika platser.

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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)

NGT ér en rad olika metoder som kan anvéndas pd olika sitt for att erhélla olika resultat
och produkter. Dessa metoder kan resultera i organismer med modifieringar som motsvarar
dem som kan erhéllas genom konventionella forddlingsmetoder eller organismer med mer
komplexa modifieringar. NGT omfattar riktad mutagenes och cisgenes, inklusive
intragenes, som medfor genetiska modifieringar utan transgenes, det vill sédga utan att fora
in genetiskt material fran arter som inte kan korsas. Riktad mutagenes och cisgenes forlitar
sig endast pa genpoolen for konventionell forddling, dven kallad féradlarens genpool, som
ar den totala genetiska information som finns tillgdnglig for konventionell foradling,
inbegripet genetisk information fran avldgset besléktade vixtarter som kan korsas med
maélarten genom anviandning av avancerade konventionella forddlingsmetoder, med
uteslutande av andra metoder for genetisk modifiering &n dem som fortecknas 1 bilaga I B
till direktiv 2001/18/EG. En ldagesoversikt av dessa konventionella foradlingsmetoder gavs
av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) i dess
vetenskapliga yttrande fran 2012 om sdkerhetsbedomning av vixter som utvecklats genom
zink-fingernukleas 3 och andra riktade nukleaser med liknande funktion och av
hognivagruppen tillhérande kommissionens mekanism for vetenskaplig radgivning 1 dess
forklarande skrivelse fran 2017 med titeln New techniques in agricultural biotechnology

(inte Oversatt till svenska).
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3)

Metoder for riktad mutagenes leder till en eller flera modifieringar av DNA-sekvensen pa
specifika platser i en organisms genom. Cisgenesmetoder leder till insertion i en organisms
genom av genetiskt material som redan finns i genpoolen for konventionell foradling. Det
genetiska materialet kan ingd som en kontinuerlig (exakt) kopia (cisgenes 1 strikt
bemaérkelse) eller som en rearrangerad kopia av sekvenser som redan forekommer i
genpoolen for konventionell forddling (intragenes, som ocksa betraktas som en
underkategori till cisgenes i1 vidare bemaérkelse). Intragena vaxter &r resultatet av
intragenesmetoder, men kan ocksa erhallas genom cisgenes 1 strikt beméarkelse. I det senare
fallet ger ny utveckling nér det géller riktade modifieringar ocksd mdjlighet att rikta
insertionen av andra kontinuerliga DNA-sekvenser dn kompletta gener (till exempel
promotorer eller regulatoriska sekvenser) fran genpoolen for konventionell forddling till
specifika loci i genomet. Nér insertionen av sadana fragment sker i en endogen gen, och
avbryter denna, leder detta till att det bildas en fordndrad gen i mottagarvixten och vixten
bor som sddan ocksé betraktas som intragen, utom i de sérskilda fall dir de resulterande
DNA-sekvenserna i den mottagande vixten redan forekommer hos arter frin genpoolen for

konventionell forddling.
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4) Det pagér offentlig och privat forskning med anvdndning av NGT pa ett bredare urval av
grodor och egenskaper jamfort med dem som erhéllits genom transgenes som dr godkénda
1 unionen eller globalt. Detta omfattar vixter med forbattrad tolerans eller resistens mot
vaxtsjukdomar, skadegdrare, klimatfordndringseffekter och miljopafrestningar, effektivare
ndringsomséttning och vattenanvandning, hogre avkastning och motstandskraft samt battre
kvalitetsrelaterade egenskaper. Eftersom NGT gér att tillimpa relativt snabbt och enkelt
kan dessa typer av nya véaxter innebéra fordelar for jordbrukare, konsumenter och miljon.
NGT kan ddrmed bidra till malen for innovation och héllbarhet i den europeiska grona
given och frén jord till bord-strategin, strategin for biologisk mangfald, strategin for
klimatanpassning och bioekonomistrategin samt till sdkrad global livsmedelsforsorjning

och unionens strategiska oberoende.
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(5) Avsiktlig utséttning i miljon (avsiktlig utsdttning) av organismer som erhéllits genom
NGT, inbegripet produkter som innehaller eller bestir av sddana organismer, samt
utsldppande pa marknaden av livsmedel och foder som produceras fran dessa organismer,
omfattas av direktiv 2001/18/EG, Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1830/20035 och, nir det géller livsmedel och foder, dven av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1829/2003%, medan innesluten anvindning av vixtceller
omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG7, och gransdverskridande
transporter av dessa organismer till tredjeldnder regleras genom Europaparlamentets och

radets forordning (EG) nr 1946/20033 (tillsammans unionens GMO-lagstifining).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om
sparbarhet och markning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel
och foderprodukter som &r framstéllda av genetiskt modifierade organismer och om dndring
av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, s. 24,

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

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

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten
anviandning av genetiskt modifierade mikroorganismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

8 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om
gransoverskridande forflyttning av genetiskt modifierade organismer

(EUT L 287, 5.11.2003, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/0j).
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(6)

(7

I sin dom i mal C-528/16 fastslog domstolen att genetiskt modifierade organismer som
erhallits genom nya metoder for mutagenes som uppkommit eller huvudsakligen utvecklats
efter det att direktiv 2001/18/EG antogs inte kunde anses vara undantagna fran det

direktivets tillampningsomréde.

I beslut (EU) 2019/19041° begirde radet att kommissionen senast den 30 april 2021 skulle
lagga fram en studie mot bakgrund av den domen om stéillningen for nya genomiska
metoder enligt unionsratten, och ett forslag atfoljt av en konsekvensbedoémning, om sa ar

lampligt med hénsyn till resultaten av studien.

10

Domstolens dom av den 25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl. mot Premier ministre
och Ministre de 1’ Agriculture, de I’ Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16,
ECLL:EU:C:2018:583.

Rédets beslut (EU) 2019/1904 av den 8 november 2019 om en begéran till kommissionen att
lagga fram en studie mot bakgrund av domstolens dom i mal C-528/16 om stéllningen for
nya genomiska metoder enligt unionsritten, och ett forslag, om sé ar lampligt med hiansyn
till resultaten av studien (EUT L 293, 14.11.2019, s. 103,

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

I kommissionens studie Study on the status of new genomic techniques under Union law
and in light of the Court of Justice ruling in case C-528/16 (inte dversatt till svenska)

frdn 2021 om stéllningen for nya genomiska metoder enligt unionsritten och mot bakgrund
av domstolens dom 1 mal C-528/16 drogs slutsatsen att unionens GMO-lagstiftning inte &r
lamplig for att reglera avsiktlig utsattning av véixter som erhallits genom vissa NGT:er och
utslappande pd marknaden av dirav framstdllda produkter, inklusive livsmedel och foder.
I studien drogs sérskilt slutsatsen att godkdannandeforfarandet och riskbedomningskraven
for genetiskt modifierade organismer enligt unionens GMO-lagstiftning inte dr anpassade
till den mangfald av potentiella organismer och produkter som kan erhallas genom vissa
NGT:er, ndmligen riktad mutagenes och cisgenes, inklusive intragenes, och att dessa krav
kan vara oproportionella eller otillrickliga. Studien visade att detta sédrskilt géller vixter
som erhallits genom dessa metoder, med tanke pd den mingd vetenskapliga beldgg som
redan finns tillgdngliga, sarskilt avseende dessas sékerhet. Dessutom é&r det svért att
genomfora och verkstilla unionens GMO-lagstiftning for vixter som erhélls med riktad
mutagenes och cisgenes samt for produkter av sddana vixter. I vissa fall kan
analysmetoder inte skilja genetiska modifieringar som infoérs med dessa metoder fran
naturliga mutationer eller fran genetiska modifieringar som inforts med konventionella
foradlingsmetoder, medan det i allménhet dr mojligt att urskilja genetiska modifieringar
som infors med transgenes. Europeiska nétverket for GMO-laboratorier, med stod av
Europeiska unionens referenslaboratorium for genetiskt modifierade livsmedel och foder,
framholl 1 sin rapport fran 2023 med titeln Defection of food and feed plant products
obtained by targeted mutagenesis and cisgenesis (inte oversatt till svenska) att produkter
som har identiska DNA-sekvenser men som har utvecklats antingen naturligt eller genom
konventionell forddling eller genom anvindning av vissa NGT:er inte kan sérskiljas genom
analysmetoder. Unionens GMO-lagstiftning bidrar inte heller till att utveckla innovativa
och fordelaktiga produkter som skulle kunna bidra till hallbarhet, livsmedelstrygghet och

resiliens 1 den jordbruksbaserade livsmedelskedjan.
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©)

(10)

Darfor dr det nddvindigt att anta en sérskild réttslig ram for genetiskt modifierade
organismer som erhélls genom riktad mutagenes och cisgenes och dérav framstillda

produkter nir de avsiktligt sétts ut eller slapps ut pa marknaden.

Mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron, sérskilt om sékerhetsaspekter,
bor denna forordning endast tillimpas pa genetiskt modifierade organismer som dr vixter,
dvs. organismer i de taxonomiska grupperna Archaeplastida eller Phaeophyceae, vilket
utesluter mikroorganismer, svampar och djur for vilka den tillgdngliga kunskapen ar mer
begrinsad. Av samma skél bor denna férordning endast omfatta véaxter som erhalls med
vissa NGT:er, nimligen riktad mutagenes och cisgenes, inklusive intragenes (NGT-vdxter),
men inte med andra NGT:er. Sddana véxter bir inte genetiskt material fran arter som inte
kan korsas. Genetiskt modifierade véxter som produceras med andra NGT:er déir genetiskt
material fors in 1 en organism frén arter som inte kan korsas, det vill sdga genom
transgenes, bor fortsatt omfattas av unionens GMO-lagstiftning snarare &dn av denna
forordning, eftersom sadana vixter kan medfora sarskilda risker relaterade till transgenen.
Dessutom finns det for ndrvarande inget som tyder pa att de nuvarande kraven 1 unionens
GMO-lagstiftning for genetiskt modifierade organismer som erhalls genom transgenes

behdver anpassas.
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(1)

Den rittsliga ramen for NGT-véxter och dédrav framstéllda produkter bor ha samma mal
som unionens GMO-lagstiftning for att sékerstélla en hog skyddsnivé for minniskors och
djurs hélsa och f6r miljon och en effektivt fungerande inre marknad f6r de berdrda
vixterna och produkterna, samtidigt som NGT-vixternas sardrag beaktas. En forsiktighets-
och vetenskapsbaserad ansats bor vdgleda deras styrning. Denna réttsliga ram bor
mdjliggora framtagande och utslappande pd marknaden av NGT-vixter och dédrav
framstillda produkter, inbegripet livsmedel och foder, for att bidra till innovations- och
hallbarhetsmélen i den europeiska grona given, fran jord till bord-strategin och strategierna
for biologisk méngfald, klimatanpassning och bioekonomi samt for att stirka
konkurrenskraften for unionens jordbruksbaserade livsmedelssektor pa unionsniva och
globalt. Genom att folja dessa mil kommer denna forordning att bidra till den integrerade

och enande One Health-modellen.
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(12)

(13)

Denna forordning bor utgora lex specialis i forhallande till unionens GMO-lagstiftning.
Genom denna forordning bor sérskilda bestaimmelser inforas for NGT-véxter och dirav
framstillda produkter. I avsaknad av sérskilda bestimmelser i denna forordning bor dock
NGT-viaxter och dérav framstéllda produkter fortsitta att omfattas av kraven i unionens
GMO-lagstiftning och bestimmelserna om genetiskt modifierade organismer i
sektorsspecifik lagstiftning, sdsom Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2017/625! om offentlig kontroll eller lagstiftningen om vissa produkter sdsom

vaxtforokningsmaterial och skogsodlingsmaterial.

I enlighet med unionens GMO-lagstiftning bor denna forordning omfatta NGT-véxter och
dérav framstillda produkter, ndmligen livsmedel och foder som innehaller, bestar av eller
produceras frén NGT-véxter, och andra produkter 4n livsmedel och foder som innehéller
eller bestar av NGT-vaxter (NGT-produkter). Viaxtforokningsmaterial, inbegripet
skogsodlingsmaterial, faller inom denna forordnings tillimpningsomrade bade som vdixt,
dvs. nér det avsiktligt sétts ut, och som produkt, dvs. nir det sliapps ut pa marknaden,

inbegripet 1 odlingssyfte.

11

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig
kontroll och annan offentlig verksamhet for att sékerstélla tilldimpningen av livsmedels- och
foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd, véixtskydd och
vaxtskyddsmedel samt om éndring av Europaparlamentets och rddets féorordningar

(EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009,

(EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets
forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets

direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om
upphévande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och

(EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG,
96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt rddets beslut 92/438/EEG (férordningen om
offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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(14)

(15)

(16)

De potentiella riskerna med NGT-véxter varierar frin riskprofiler som liknar dem {or
konventionellt forddlade véxter till olika typer och grader av faror och risker som kan likna
dem for vixter som erhélls genom transgenes. I denna forordning bor det darfor faststillas
sdrskilda regler for att anpassa riskbeddmnings- och riskhanteringskraven till de potentiella

risker som NGT-véxter och NGT-produkter utgor eller avsaknaden av saddana risker.
I denna forordning bor NGT-véxter delas in i tvd kategorier.

NGT-viaxter som ocksa skulle kunna forekomma naturligt eller produceras med
konventionella forddlingstekniker (NGT-vdxter i kategori 1) bor behandlas pa samma sétt
som vaxter som har forekommit naturligt eller som har producerats med konventionella
forddlingstekniker eftersom de ér likvérdiga och medfor jamforbara risker. Darfor bor det i
denna forordning, med avseende pd NGT-véxter i kategori 1, foreskrivas ett fullstindigt
undantag frén unionens GMO-lagstiftning och fran bestimmelser 1 annan
unionslagstiftning som &r tillimpliga pa genetiskt modifierade organismer. P4 motsvarande
satt bor produkter som framstéllts av NGT-véaxter i kategori 1 (NGT-produkter i

kategori I) inte omfattas av den lagstiftningen eller de bestimmelserna. Alla NGT-véxter
som inte &r NGT-vixter i1 kategori 1 (NGT-vdxter i kategori 2) och NGT-produkter
kopplade till sddana vaxter (NGT-produkter i kategori 2) bor fortsétta att omfattas av
kraven 1 unionens GMO-lagstiftning eftersom de innefattar mer komplexa modifieringar av

genomet.

17037/25 12

LIFE.3 SV



(17)

For att sikerstilla rittslig sdkerhet bor denna forordning innehélla kriterier for att faststélla
om en NGT-vixt ar likvardig med naturligt forekommande eller konventionellt foradlade
vaxter (kriterier for likvdrdighet) samt ett forfarande for behoriga myndigheters verifiering
av och beslutsfattande om huruvida dessa kriterier &r uppfyllda innan NGT-viaxter eller
NGT-produkter avsiktligt sétts ut eller slapps ut pa marknaden, som NGT-véxter eller
NGT-produkter i kategori 1. Kriterierna for likvirdighet bor vara uppfyllda for den vaxt
som ska avsiktligt sittas ut eller sldppas ut pa marknaden som en NGT-véxt i kategori 1.
Eventuella genetiska modifieringar som tillfalligt fors in under framtagandet av
NGT-véxten och avlidgsnas frin den véxt som ska avsiktligt sattas ut eller sldppas ut pa
marknaden bor inte vara relevanta for verifiering av kriterierna for likvardighet. Dessa
kriterier bor vara objektiva och grundade pa aktuella vetenskapliga ron. De bor omfatta
typer och omfattning av genetiska modifieringar som kan observeras i naturen eller 1 véixter
som erhélls genom konventionella forddlingstekniker och bor innehalla 6vre grinsvérden
for storleken pé de genetiska modifieringarna, antalet genetiska modifieringar per
proteinkodande sekvens och det totala antalet genetiska modifieringar per NGT-véxt. Nar
det géller antalet genetiska modifieringar bor kriterierna for likvardighet aterspegla
vaxtgenomens komplexitet. Darfor bor det 6vre gransvardet for det totala antalet enskilda
modifieringar per véxt for att vixten ska klassas som en NGT-véxt i kategori 1 std i

proportion till antalet kopior av vixtens genom (ploiditet).
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(18)

Tillgdngliga vetenskapliga ron visar att riktad mutagenes och cisgenes kan leda till
genetiska modifieringar som liknar mutationer som forekommer naturligt eller som ett
resultat av konventionella foradlingsmetoder. Dessa mutationer inbegriper substitutioner,
insertioner (inbegripet dupliceringar, translokationer och inversioner) och deletioner av
nukleotider i DNA:t. Dessutom é&r insertion av genetiskt material frdn genpoolen for
konventionell forddling ocksd mdjlig genom konventionell férdadling. I den vetenskapliga
litteraturen pavisas ocksa skillnader i storleken pa dessa enskilda genetiska modifieringar
och 1 antalet genetiska modifieringar per vixt, varvid for det senare dven véxternas
ploiditet tas i beaktande. Pa grundval av detta bor riktade substitutioner och insertioner av
begriansad storlek, deletioner av alla storlekar, storre substitutioner med och insertioner av
kontinuerliga sekvenser av genetiskt material frdn genpoolen for konventionell fordadling
samt inversioner och translokationer av kontinuerliga endogena DNA-sekvenser inga i
kriterierna for likvérdighet. Dessa kriterier bor dessutom innehalla vissa villkor i syfte att
utesluta intragena véxter, inbegripet sddana som producerar fusionsproteiner, fran att
klassas som NGT-vixter i kategori 1, mot bakgrund av livsmedelsmyndighetens
beddmning att nya faror kan kopplas till intragena véxter jamfort med cisgena, 1 strikt
bemaérkelse, och konventionellt forddlade véxter, enligt forklaringen i dess vetenskapliga
yttrande fran 2012 om sékerhetsbeddmning av véxter som utvecklas genom cisgenes och
intragenes och dess uppdaterade vetenskapliga yttrande fran 2022 om véxter som utvecklas
genom cisgenes och intragenes. I detta syfte bor kriterierna for véxter som erhalls genom
cisgenes utesluta genetiska modifieringar som leder till avbrott i endogena gener savida de
inte resulterar 1 en kombination av DNA-sekvenser som forekommer i genpoolen for
konventionell forddling och dérfor kan betraktas som cisgena, 1 strikt bemirkelse, och inte

intragena.
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(19)

(20)

Herbicidtoleranta véxter forddlas for att vara avsiktligt toleranta mot herbicider for att
kunna odlas i kombination med anvidndningen av herbicider. Om sédan odling inte sker
under lampliga forhéllanden kan den leda till utveckling av ogrds som ér resistenta mot
dessa herbicider eller till ett behov av att 6ka den midngd herbicider som anvénds, oavsett
foradlingsteknik, med risk for negativ inverkan pa ménniskors och djurs hilsa och pé
miljon. I frén jord till bord-strategin foreslds det dessutom sérskilda mél for att minska
anvandningen av bekdmpningsmedel senast 2030. Denna forordning bor ocksa bidra till
detta mal. Det bor darfor goras en uppfdljning av framtagandet och anvindningen av
NGT-viéxter dér tolerans mot herbicider ingér i de egenskaper som avses uppnés genom de
genetiska modifieringarna, och sddana vixter bor dven i fortséttningen omfattas av krav pa
godkdnnande, sparbarhet och 6vervakning. NGT-viéxter for vilka tolerans mot herbicider
ingar i de egenskaper som avses uppnds genom de genetiska modifieringarna bor dérfor
inte kunna ha status som NGT-vixter i kategori 1, och bor darfor omfattas av

bestimmelserna om NGT-véxter i kategori 2.

Egenskaper som avses uppnas genom de genetiska modifieringarna och som stoder
produktionen av ett kidnt insektsdodande medel bor ocksd anses medfora att NGT-vixter
inte kan ha status som NGT-vixter i kategori 1. Sddana egenskaper syftar till att doda
skadeinsekter, men kan ocksé ha negativa effekter pa nyttoinsekter sdsom pollinatorer.
Vixter som utvecklas for att inkludera sadana egenskaper bor darfor omfattas av

bestammelserna om NGT-véxter i kategori 2.
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1)

(22)

Eftersom NGT-véxter i kategori 1 omfattar véxter som &r likvardiga med vixter som
forekommer naturligt eller erhallits genom konventionell foradling och som bor behandlas
pa samma sdtt som dessa vaxter, bor dven deras avkomma som erhallits med
konventionella forddlingstekniker behandlas 1 enlighet med detta och inkluderas i
kategori 1 av NGT-véxter. Avkommor som hérror fran tillimpning av konventionella
forddlingstekniker pa en NGT-véxt i kategori 1, som har erhallit en deklaration om denna
status, inbegripet resultatet av en korsning mellan en sddan NGT-véxt i kategori 1 och en
konventionellt forddlad véxt, eller av en korsning av tva sadana NGT-véaxter 1 kategori 1
eller deras respektive avkomma, bor dérfor dven fortsittningsvis omfattas av
bestimmelserna om NGT-vixter i kategori 1 utan att behova genomga
verifieringsforfarandet, innan de avsiktligt sétts ut eller sldapps ut pad marknaden. Omvént
bor avkommor som hérror frén tillampning av riktad mutagenes eller cisgenes pé en
NGT-vixt i kategori 1 omfattas av forfarandet for verifiering av att kriterierna for
likvardighet dr uppfyllda, innan de avsiktligt sétts ut eller sldpps ut pd marknaden som en
NGT-vixt 1 kategori 1. Om dessa kriterier inte dr uppfyllda bor avkomman endast

avsiktligt séttas ut eller sldppas ut pa marknaden som en NGT-véxt i kategori 2.

Eftersom NGT-véxter och NGT-produkter i kategori 1 inte kommer att omfattas av
unionsbestimmelser om genetiskt modifierade organismer, samt av réttssdkerhetsskil och
for oppenhetens skull, bor en deklaration om status som NGT-véxt i kategori 1 erhallas

fore avsiktlig utsdttning eller utslappande pd marknaden av sddana véxter eller produkter.
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(23)

(24)

Deklarationen om status som NGT-véxt i kategori 1 bor erhallas fore varje avsiktlig
utséttning av en NGT-véxt i kategori 1 for andra &ndamal 4n utsldppande pad marknaden,
till exempel for faltforsok som dger rum pa unionens territorium, eftersom kriterierna
bygger pa uppgifter som finns tillgingliga fore faltférsoken och inte dr beroende av dessa
faltforsok. Om inga faltforsok dger rum pa unionens territorium bor aktdrerna erhélla

denna deklaration innan de sldpper ut en NGT-produkt i kategori 1 pd marknaden.

Parter som begir en deklaration om status som NGT-véxt i kategori 1 bor visa att vixten ar
en NGT-véxt i kategori 1. I detta syfte bor de genomfora studier och tillhandahalla
eventuellt annat material som visar att vixten dr en NGT-véxt och att den uppfyller
kriterierna for likvéirdighet. Den begérande parten bor dessutom tillhandahalla en
forklaring om att ingen av de egenskaper som avses uppnas genom de genetiska
modifieringarna motsvarar egenskaper som utesluter NGT-viaxter fran status som
NGT-viéxter 1 kategori 1. De begérande parterna bor ocksa tillhandahalla vetenskapliga
beldgg som styrker sambandet mellan de inforda genetiska modifieringarna och de
egenskaper som avses uppnas genom de genetiska modifieringarna, bland annat pa
grundval av relevant vetenskaplig litteratur, uppgifter om vixter som redan utvecklats eller
slappts ut pd marknaden och som har liknande genetiska modifieringar och egenskaper,
samt eventuella befintliga data som samlats in under forddlingsprocessen eller fran
utsittningar i tredjeldnder. Allt material som anvénds for att tillhandahalla beldgg bor vara

uppdaterat och aterspegla véxtens senaste stadiet i framtagandet av vaxten.
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(25)

(26)

Av rittssikerhetsskél och for att forbéttra dppenheten avseende fordadlingsverksamheten
bor begérande parter, fore avsiktlig utséttning eller utsldppande pa marknaden, ldmna
uppgifter som beskriver i1 vilken utstrackning en véxt for vilken begéran om att verifiera
status som NGT-vixt i kategori 1 har lamnats in omfattas av nagon typ av patentskydd. De
begdrande parterna bor handla efter bésta kinnedom och tillhandahélla relevanta uppgifter
som de kanner till. Samtidigt bor det faktum att en vixt omfattas av patentskydd inte
avgora om véxten uppfyller kriterierna for status som NGT-véxt i kategori 1, som endast

grundas pa vetenskapliga kriterier for likvardighet och uteslutande av vissa egenskaper.

Jamvikten mellan & ena sidan ett effektivt skydd for uppfinningar och fridmjande av
forskning och utveckling och & andra sidan en bred tillgang till sorter som gynnar
utveckling av nya sorter bor upprétthallas. Att tillgédngliggora patent pd NGT-véaxter i
kategori 1 for forddlare pa rittvisa och rimliga villkor och tillhandahéalla uppgifter om
villigheten att licensiera bor bidra till utveckling av nya sorter och ytterligare uppmuntra
utveckling och utsldppande pa marknaden av NGT-véxter och NGT-produkter i kategori 1.
I detta syfte bor det vara mojligt for patenthavaren, oavsett om patenthavaren dr den
begérande parten, att bekréfta sin villighet att licensiera sitt patent pa rttvisa och rimliga
villkor, sdsom de som anges i licensieringsplattformar. Dessa uppgifter bor ldmnas av den
begérande parten pa frivillig basis i samband med verifieringsforfarandet for NGT-véxter i
kategori 1. En begirande part som &r patenthavare ska tillhandahalla uppgifter som klargor
huruvida den avser att licensiera eller att inte licensiera och att delta eller att inte delta 1

frivilliga licensieringsplattformar.
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(27)

(28)

Det faktum att en anmélan om medgivande enligt direktiv 2001/18/EG eller en ansdkan om
godkdnnande enligt forordning (EG) nr 1829/2003 har 1dmnats in utesluter inte att en
begiran om att erhalla en deklaration om status som NGT-vixt i kategori 1 for samma véxt

eller produkt dérefter kan ldmnas in enligt den har férordningen.

Eftersom villkoren for att en vixt ska klassas som en NGT-vixt i kategori 1 inte har ndgot
samband med den typ av verksamhet som kriver avsiktlig utsittning av NGT-vixten 1
kategori 1, bor en deklaration om status som NGT-vixt i kategori 1 som gjorts innan den
avsiktligt sétts ut for andra &ndamal &n utsldppande pa marknaden pa unionens territorium
ocksé vara giltig for utsldppande pa marknaden av relaterade NGT-produkter i kategori 1.
Mot bakgrund av att det under faltférsdken rader stor ovisshet om huruvida produkten nar
marknaden och att det dr sannolikt att mindre aktorer deltar 1 sddana utséttningar, bor
forfarandet fOr att verifiera status som NGT-vixt 1 kategori 1 for begéranden som ldmnats
in fore faltforsok genomforas av medlemsstaternas behoriga myndigheter, eftersom detta &r
mindre administrativt betungande for aktorer, och ett beslut bor fattas pé unionsniva endast
om kommissionen eller de behoriga myndigheterna i andra medlemsstater framfor
motiverade invdndningar mot verifieringsrapporten nér det giller uppfyllandet av villkoren
for NGT-viéxter 1 kategori 1. Om begéran om verifiering lamnas in innan NGT-produkterna
i kategori 1 slédpps ut pa marknaden bor forfarandet genomforas pa unionsniva for att
sdkerstdlla att verifieringsforfarandet dr effektivt och att deklarationerna om status som

NGT-vixt i kategori 1 dr konsekventa.
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(29) Kommissionen, livsmedelsmyndigheten och medlemsstaternas behdriga myndigheter bor
omfattas av lampliga tidsfrister for att sikerstilla att deklarationerna om status som

NGT-viaxt i kategori 1 gors inom rimlig tid.

(30) I och med ett beslut om status som NGT-véxt i kategori 1 bor den berérda NGT-véixten
tilldelas ett id-nummer for att sékerstélla dppenhet och sparbarhet for sddana véxter nér de
fortecknas i1 databasen dver sddana beslut och for mérkning av vixtforokningsmaterial som

hérror fran dem.
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(1)

NGT-vixter och NGT-produkter i kategori 1 bor dven i fortsdttningen omfattas av det
regelverk som giller for konventionellt forddlade vaxter och dérav framstéillda produkter.
Precis som for konventionella véxter och produkter kommer dessa NGT-véxter och
NGT-produkter i kategori 1 att omfattas av tillimplig sektorslagstiftning om fréer och
annat vaxtforokningsmaterial, livsmedel, foder och andra produkter samt dvergripande
ramar sdsom naturskyddslagstiftning och miljéansvar. I detta avseende kan de
skyddsatgiarder som dr nddvandiga for att skydda manniskors och djurs hélsa och miljon
vidtas enligt tillamplig unionslagstiftning, inbegripet nodatgérderna avseende livsmedel
och foder enligt artiklarna 53 och 54 i Europaparlamentets och riadets forordning

(EG) nr 178/2002'2, nodatgéirderna avseende vixtforokningsmaterial for sorter av
lantbruksvéxter enligt artiklarna 16.2 och 18 i radets direktiv 2002/53/EG™ och for sorter
av koksvixter enligt artiklarna 16.2 och 18 i radets direktiv 2002/55/EG!# samt andra
skyddsétgarder i unionslagstiftningen som reglerar utslippande pa marknaden av produkter
sasom likemedel, kosmetiska produkter och godselmedel. Dessutom kommer
NGT-livsmedel i kategori 1 med en visentligt &ndrad sammanséttning eller struktur som
paverkar livsmedlets nidringsvirde, &mnesomséttning eller innehall av icke 6nskvérda
dmnen att betraktas som nya livsmedel och kommer ddrmed att omfattas av
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/228315 och vara féremal for en

riskbedomning i1 det sammanhanget.

12

13

14

15

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som géller
livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/07).

Radets direktiv 2002/53/EG av den 13 juni 2002 om den gemensamma sortlistan for arter av
lantbruksvaxter (EGT L 193, 20.7.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/53/0j).
Radets direktiv 2002/55/EG av den 13 juni 2002 om saluforing av utsédde av koksvéxter
(EGT L 193, 20.7.2002, s. 33, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/55/0j).
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om
nya livsmedel och om dndring av Europaparlamentets och radets forordning

(EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets och radets forordning

(EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).

17037/25 21

LIFE.3 SV


http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2002/53/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2002/55/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj

(32)

Denna forordning bor inte hindra framstegen mot att uppna malet i frén jord till bord-
strategin och strategin for biologisk mangfald, ndmligen att 25 % av jordbruksmarken ska
brukas ekologiskt senast 2030. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/84816
innehaller forbud mot anviandning av genetiskt modifierade organismer och produkter fran
och av genetiskt modifierade organismer i ekologisk produktion. I den férordningen
definieras genetiskt modifierade organismer for tillimpningen av den férordningen genom
hanvisning till direktiv 2001/18/EG, och fran forbudet undantas genetiskt modifierade
organismer som har erhallits med de metoder for genetisk modifiering som fortecknas 1
bilaga I B till det direktivet. Darfor kommer NGT-vixter i kategori 2 att forbjudas 1
ekologisk produktion. Det dr dock nodviandigt att klargora vilken status NGT-viaxter i
kategori 1 har nér det géller ekologisk produktion. For ndrvarande maste man ytterligare
overviga om anvindningen av NGT ér forenlig med principerna for ekologisk produktion.
Dérfor bor anvandningen av NGT-véxter i kategori 1 forbjudas i ekologisk produktion tills

ett sadant ytterligare overviagande dger rum.

16

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/848 av den 30 maj 2018 om ekologisk

produktion och mirkning av ekologiska produkter och om upphivande av radets forordning
(EG) nr 834/2007 (EUT L 150, 14.6.2018, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/848/0j).
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(33)

Ekologiska produktionskedjor dr, med de undantag som anges i forordning (EU) 2018/848,
redan avskilda frén konventionella produktionskedjor for att undvika oavsiktlig forekomst 1
ekologisk produktion av konventionellt material som inte godkénts. For att bordan for
ekologiska producenter ska héllas proportionell genom tillampning av samma
forsiktighetsatgirder som de som redan tillimpas pa konventionella viaxter och produkter
som inte godkénts for ekologisk produktion bor oavsiktlig eller tekniskt oundviklig
forekomst av NGT-vixter och NGT-produkter i kategori 1 1 ekologisk produktion inte
utgora bristande efterlevnad av forordning (EU) 2018/848. Under vissa omstédndigheter kan
det dessutom vara nddvandigt for medlemsstaterna att anta lampliga atgédrder pa sitt
territorium for att undvika oavsiktlig forekomst av NGT-véxter i kategori 1 i ekologiskt
jordbruk, 1 synnerhet i omrdden med sérskilda geografiska forhdllanden, sdsom vissa
Omedlemsstater i Medelhavsomradet och 6regioner, 1 enlighet med artikel 29.7 1 forordning

(EU) 2018/348.
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(34)

(35)

Bestdmmelser bor antas for att sékerstélla 6ppenhet vad géller anvdndningen av
NGT-vixtsorter i kategori 1 och for att sdkerstdlla att produktionskedjor som vill forbli fria
frdn NGT-véaxter och NGT-produkter kan gora detta och darigenom behalla
konsumenternas fortroende. NGT-véaxter som har fatt en deklaration om status som
NGT-vixt i kategori 1 bor fortecknas i en offentlig databas. Denna databas bor bland annat
innehélla information om de metoder som anvénts for att erhalla egenskaperna. Av
Oppenhetsskil bor den information om patent och de licensforklaringar som ldmnas av den
begirande parten ocksé inga i databasen och hallas uppdaterad, utan att kommissionen
ansvarar for att denna information &r korrekt och med forbehéll for att denna information
ar begransad till vad den begirande parten kénde till. For att sékerstilla sparbarhet,
Oppenhet och aktorernas valfrihet under forskning och véxtforadling, nir de séiljer
vaxtforokningsmaterial till jordbrukare eller pd annat sétt gor det tillgangligt for tredje

parter, bor vaxtforokningsmaterial av NGT-véxter i kategori 1 méarkas som sadant.

Eftersom NGT-vixter och NGT-produkter i kategori 2 dven fortséittningsvis ska omfattas
av kraven 1 unionens GMO-lagstiftning eftersom riskerna med dem enligt aktuella
vetenskapliga och tekniska ron behover bedomas, bor de dven i fortsdttningen omfattas av
kraven pa godkénnande, mérkning och sparbarhet i den lagstiftningen. Medlemsstaternas
mojlighet att begrinsa eller forbjuda odling av genetiskt modifierade organismer inom sina
territorier och att vidta lampliga atgérder for att undvika oavsiktlig forekomst av genetiskt
modifierade organismer i andra produkter fortsatter ocksa att gélla for NGT-véxter i
kategori 2, eftersom erfarenheten har visat att odling av genetiskt modifierade vixter dr en
fraga med starka nationella, regionala och lokala dimensioner och med beaktande av, bland
annat, mangfalden av jordbrukssystem och de naturliga och ekonomiska forhéallandena,

sdsom de som rader pa Oar.
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(36)

(37)

Sarskilda regler bor dock faststéllas for att anpassa forfaranden och vissa andra
bestimmelser i direktiv 2001/18/EG och férordning (EG) nr 1829/2003 till de sarskilda

sdardragen hos NGT-vixter 1 kategori 2 och de olika risknivéer som de kan medfora.

Om NGT-vixter och NGT-produkter i kategori 2 avsiktligt ska séttas ut eller sldppas ut pa
marknaden, bor de dven fortsittningsvis omfattas av ett medgivande eller godkidnnande och
andra bestdmmelser, inbegripet bestimmelser om dtgirder som dr nddvindiga for att
skydda ménniskors och djurs hilsa och miljon, sdsom dndring, tillfdllig och permanent
indragning av godkdnnanden samt nodatgarder, i enlighet med direktiv 2001/18/EG eller
forordning (EG) nr 1829/2003. Med tanke pa den stora variationen bland NGT-véxter i
kategori 2 kommer dock den méngd information som krivs for riskbeddmningen att
variera fran fall till fall. Livsmedelsmyndigheten rekommenderade flexibilitet i
uppgiftskraven for riskbeddmningen av véxter som erhdllits genom cisgenes och riktad
mutagenes i sina vetenskapliga yttranden 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 frdn 2020 och Updated
scientific opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis frdn 2022 (inte
Oversatta till svenska). Baserat pa livsmedelsmyndighetens Statement on criteria for risk
assessment of plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis (inte
oversatt till svenska) fran 2022 bor historiskt sédker anviandning, familjaritet for miljon och
funktionen och strukturen hos de modifierade eller inforda sekvenserna vara till hjilp nér
man faststéller vilken sort och mingd av uppgifter som krévs for att utfora
riskbedomningen av NGT-vixter 1 kategori 2. Déarfor bor det faststillas allménna principer
och informationskrav for riskbeddmningen av dessa vixter, samtidigt som det finns
flexibilitet och mojlighet att anpassa riskbedomningsmetoderna till den vetenskapliga och

tekniska utvecklingen.
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(38)

(39)

Kraven pé innehallet i anmédlningar om medgivande for utsldppande pa marknaden av
produkter for annan anvéndning &n som livsmedel eller foder som innehéller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer och kraven pé innehéllet 1 ansokningar om godkdnnande
for utsldppande pad marknaden av genetiskt modifierade organismer for anvédndning som
livsmedel eller foder samt av genetiskt modifierade livsmedel och foder faststélls i olika
unionsrittsakter. For att sékerstilla dverensstimmelse mellan anmilningar om medgivande
och ansokningar om godkénnande av NGT-produkter 1 kategori 2 bor innehallet i sddana
anmélningar och ansdkningar vara detsamma, utom de som ror livsmedels- och
fodersdkerhetsbedomningen eftersom dessa endast ar relevanta for NGT-livsmedel och

NGT-foder i kategori 2.

Europeiska nétverket for GMO-laboratorier har med stdd av EU:s referenslaboratorium for
genetiskt modifierade livsmedel och foder identifierat analytiska utmaningar och
begransningar i samband med identifiering och kvantifiering av vissa véxter och produkter
som erhélls genom riktad mutagenes och cisgenes. Nar de inforda modifieringarna av det
genetiska materialet inte &r specifika for den berérda NGT-viaxten dr det till exempel inte
mojligt att sdrskilja NGT-vixten frdn konventionella véxter. I sddana fall bér anmélaren
eller sokanden dnda tillhandahélla en analysmetod, men om det ar vederborligen motiverat
bor det vara mojligt att anpassa sétten att uppfylla kraven pa analysmetodens prestanda.
Det bor ocksa foreskrivas att EU:s referenslaboratorium for genetiskt modifierade
livsmedel och foder, med bistdnd av Europeiska nitverket for GMO-laboratorier, ska anta
riktlinjer for sokande om minimikrav pa prestanda for analysmetoder. Det bor ocksa vara

mojligt att anpassa arrangemangen for validering av metoder.

17037/25 26

LIFE.3 SV



(40)

(41)

(42)

Enligt direktiv 2001/18/EG krivs en dvervakningsplan for genetiskt modifierade
organismers miljoeffekter efter avsiktlig utsattning eller utslappande pd marknaden, men
samtidigt ges flexibilitet ndr det giller planens utformning med hansyn till
miljoriskbeddmningen, den genetiskt modifierade organismens egenskaper, dess avsedda
anvindning och utséttningsmiljon. Med tanke pa forsiktighetsprincipen bor detta krav pé
en Overvakningsplan som regel gélla for NGT-véxter i kategori 2. Genetiska modifieringar
av NGT-véxter i kategori 2 kan emellertid vara allt fran fordndringar som endast krdver en
begréinsad riskbedomning till komplexa forandringar som kréver en mer ingadende analys
av potentiella risker. Darfor bor det vara mojligt for den behoriga myndigheten att, om det
ar vederborligen motiverat, inte krdva dvervakning av miljoeffekter efter utsldppandet pa
marknaden av NGT-vixter 1 kategori 2, pa grundval av resultatet av en tidigare utséttning
av NGT-vixten i kategori 2 1 unionen, miljoriskbeddmningens resultat, egenskaperna hos
NGT-véxten i kategori 2, den avsedda anvandningens kdnnetecken och omfattning samt

utsattningsmiljons egenskaper.

Det bor foreskrivas att livsmedelsmyndigheten ska anta riktlinjer for att bistd anmilaren
eller sokanden vid utarbetandet och presentationen av anmélan eller ans6kan, dven nir det

giller planen for 6vervakning av miljopéaverkan.

Av proportionalitetsskil bor medgivandet eller godkédnnandet, vid den forsta fornyelsen,
vara giltigt pa obestdmd tid, om inte annat beslutas vid tidpunkten for fornyelsen baserat pa
riskbeddmningen och tillgénglig information om den berérda NGT-véxten 1 kategori 2
eller NGT-produkten i kategori 2, med forbehall for en ny beddmning nér ny information

har blivit tillgdnglig.
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(43)

(44)

(45)

Av skal som ror réttssdkerhet och god forvaltning bor tidsfristen for
livsmedelsmyndighetens yttrande om en ans6kan om godkédnnande endast forlingas nir det
behdvs mer information for att bedoma ansdkan, och férlangningen bor inte vara langre dn
den ursprungligen foreskrivna tidsfristen, sdvida detta inte motiveras av uppgifternas art

eller exceptionella omstdndigheter.

For 6kad 6ppenhet och konsumentupplysning bor det vara mojligt for aktorer att
komplettera mirkningen av NGT-produkter 1 kategori 2 som genetiskt modifierade
organismer med information om de egenskaper som uppnas genom de genetiska
modifieringarna, forutsatt att sddan information omfattar alla sdidana egenskaper. For att
undvika vilseledande eller forvirrande uppgifter bor ett forslag till sédan markning 1dmnas 1
anmilan om medgivande eller 1 anskan om godkdnnande och anges i medgivandet eller

beslutet om godkidnnande.

Rattsliga incitament bor erbjudas sokande, potentiella sokande och potentiella anmélare av
NGT-véxter och NGT-produkter i kategori 2 med egenskaper, som avses uppnas genom de
genetiska modifieringarna, som kan bidra till ett hallbart jordbruksbaserat
livsmedelssystem, 1 syfte att styra framtagandet av NGT-véxter i kategori 2 mot sédana
egenskaper. Kriterierna for dessa incitament bor vara inriktade pé breda kategorier av
egenskaper som kan bidra till hallbarhet, till exempel sddana som dr kopplade till tolerans
eller resistens mot biotisk och abiotisk stress, forbéttrade niringsegenskaper eller 6kad
avkastning, och bor baseras pd deras bidrag till hallbar odling och anvéndning.
Tillampligheten av dessa kriterier i hela unionen ger ingen mojlighet till en snédvare
definition av egenskaper for att fokusera pa specifika fragor eller ta hdnsyn till lokala och

regionala sdrdrag.
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(46)

(47)

(48)

Incitamenten bor bestd av ett paskyndat forfarande for riskbeddmning nér det géller
ansokningar som behandlas genom ett helt centraliserat forfarande (NGT-viaxter i

kategori 2 for anvindning som livsmedel eller foder och NGT-livsmedel och NGT-foder i
kategori 2) och utdkad radgivning fore inlamningen for att hjélpa utvecklarna att forbereda
dokumentationen for miljoriskbedémningen och livsmedels- och
fodersdkerhetsbedomningen, utan att det paverkar de allménna bestimmelserna om
radgivning fore inldmning, anmaélan av studier och samrad med tredje parter enligt
artiklarna 32a, 32b och 32c¢ i forordning (EG) nr 178/2002. Det forblir anmaélarens eller
sokandens ansvar att 1dgga fram bevis for att de lagstadgade kraven uppfylls i samband

med en anmélan om medgivande eller ansdkan om godkdnnande.

Ytterligare incitament bor ges nér sokanden, den potentiella sokanden eller den potentiella
anmalaren 4r ett litet eller medelstort foretag, i syfte att frimja sddana foretags tillgang till
regleringsforfarandena, stodja diversifieringen av utvecklare av NGT-véxter i kategori 2
och uppmuntra sma forddlares utveckling av vixtarter och viaxtegenskaper med hjilp av
NGT. Dessa incitament bor ges i form av avgiftsbefrielse for validering av
detektionsmetoder till sma och medelstora foretag och mer omfattande rddgivning fore
inldmning som dven inbegriper utformningen av de studier som ska utforas for

riskbedémningen.

NGT-véxter 1 kategori 2 med herbicidtoleranta egenskaper bor inte vara beréttigade till

incitament enligt denna forordning.
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(49)

(50)

(1)

For att sikerstilla att den inre marknaden fungerar effektivt bor NGT-véxter och
NGT-produkter omfattas av den fria rorligheten for varor, forutsatt att de uppfyller kraven i

unionsratten.

Medlemsstaterna bor vara ansvariga for att kontrollera att bestimmelserna i denna
forordning foljs. De bor till exempel sékerstélla att NGT-véxter, innan de avsiktligt sétts ut
eller sldpps ut pa marknaden i1 unionen har erhéllit en deklaration om status som NGT-vaxt
1 kategori 1 om de uppfyller alla relevanta krav eller ett medgivande eller godkdnnande for
en NGT-véxt eller NGT-produkt i kategori 2. Om NGT-vixter och NGT-produkter
omfattas av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordning (EU) 2017/625 bor
medlemsstaterna planera och genomfora offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
1 enlighet med den forordningen, dven for import. Relevanta uppgifter som genereras vid
genomforandet av sddan offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet bor beaktas av
kommissionen vid den dvervakning av NGT-véxters hallbarhetseffekter som utfors enligt

den hir forordningen.

For att sékerstdlla en hog skyddsniva for hélsa och milj6, samtidigt som unionen forblir
konkurrenskraftig, bor denna forordning tillimpas pa samma sétt pd NGT-véxter och dirav
framstéllda produkter med ursprung i unionen som pa dem som importeras fran
tredjelédnder. Darfor bor import av NGT-véxter och dirav framstillda produkter fran

tredjelédnder inte forbjudas sé lange dessa uppfyller kraven i denna forordning.
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(52)

(53)

(54)

Denna forordning paverkar inte tillimpningen av relevanta bestimmelser i unionsritten

och nationell ritt om allménhetens tillgang till handlingar.

I syfte att aterspegla den snabba vetenskapliga och tekniska utvecklingen pa omréddena

vaxtvetenskap och vaxtforadling bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290

i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) delegeras till
kommissionen med avseende pa anpassning av likvirdighetskriterierna till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen nir det géller typer och omfattning av genetiska
modifieringar som kan forekomma naturligt eller genom konventionell foéradling. Denna
befogenhet bor endast anvédndas i den utstrickning som det motiveras av tillgingliga

beldgg for vetenskapliga och tekniska framsteg efter antagandet av denna forordning.

De typer av NGT-vixter som utvecklas och de effekter vissa egenskaper har pd den
miljomaéssiga, sociala och ekonomiska héllbarheten fordndras kontinuerligt. Darfor bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till
kommissionen med avseende pa att anpassa forteckningarna dver egenskaper som bor
uppmuntras eller motverkas 1 NGT-véxter i1 kategori 2 till vetenskapliga och tekniska

framsteg eller till nya beldgg for dessa egenskapers inverkan pa héllbarheten.
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(35)

(56)

I syfte att uppritthélla en hog grad av 6ppenhet, ta hinsyn till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen och sikerstilla att kraven pa begdranden om verifiering ar
proportionella, bor befogenheten att anta akter 1 enlighet med artikel 290 i EUF-férdraget
delegeras till kommissionen med avseende pa den information som krivs for att visa att en
vaxt ar en NGT-vixt samt med avseende pa utarbetandet och presentationen av begiranden
om verifiering och innehallet i informationen om patent, i licensforklaringarna, i

kontrollrapporterna och i1 de beslut som fattas i samband med verifieringsforfarandet.

Det ar sarskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande
arbete, inbegripet pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med
principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning!”.
For att sékerstilla lika stor delaktighet 1 forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och
deras experter ges systematiskt tilltrdde till méten i kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade akter. Det dr sérskilt viktigt att samradden dven
genomfors pa grundval av relevanta rapporter som kommissionen kan behdva offentliggora

innan delegerade akter antas.

17

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(57) For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna férordning bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter med avseende pa, nér
verifieringsforfarandet genomfors pa unionsniva, beslut om huruvida NGT-véxten dr en
NGT-vixt i kategori 1, med avseende pa anmélan av eller ansdkan for NGT-véxter i
kategori 2, med avseende pa metoder och informationskrav for miljériskbedomningar av
NGT-véxter 1 kategori 2 och sikerhetsbedomningen av NGT-livsmedel och NGT-foder i
kategori 2, i enlighet med de principer och faktorer som faststélls i denna foérordning, och
med avseende pad anpassade sétt att uppfylla kraven pa analysmetodens prestanda. Dessa
befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning

(EU) nr 182/20118,

(58) Verifieringen av status som NGT-véxt i kategori 1 ar av teknisk natur och inbegriper inga
overvdganden rérande riskbeddmning eller riskhantering, och beslutet om status dr endast
deklaratoriskt. Om forfarandet genomfors pa unionsniva bor déarfor det radgivande
forfarandet anviandas for antagandet av sdédana genomférandebeslut, med stod av

vetenskapligt och tekniskt bistand frén livsmedelsmyndigheten.

18 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om

faststidllande av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(39)

(60)

Forddlare bor ha en bred forstaelse av och mdjligheter att dra nytta av de olika program,
finansiella mekanismer och strategier som utformats for att stodja forskning och utveckling
pa NGT-omradet. Kommissionen bor darfor offentliggéra information for aktérer om

sadana mojligheter.

Kommissionen bor i samarbete med medlemsstaterna dvervaka utarbetandet av en
uppforandekod pa unionsniva for att stodja Oppenhet vad giller patent pa vaxtbiologiskt
material, forddlares tillgang till sddant material och réttssékerhet for forddlare och
jordbrukare. Kommissionen bor striva efter att uppforandekoden ska innehalla ataganden
fran patentinnehavare om att tillhandahélla tydlig och allmént tillgdnglig information om
patent, att licensiera patent pa rittvisa och rimliga villkor och att forsoka 16sa patenttvister
1 godo med forddlare som dr smé och medelstora foretag och med jordbrukare 1 hdndelse
av oavsiktlig ringa forekomst av patenterat biologiskt material pa deras dkrar. I det senare
fallet skulle patentinnehavarna kunna dvervéga att avsta frén att hivda sina
patentréttigheter. Kommissionen bor ocksa striva efter att uppforandekoden ska innehélla
ataganden fran frivilliga licensieringsplattformar for att frimja ett kostnadsméssigt
attraktivt deltagande for sméd och medelstora foretag, standardiserade licensavtal och
rittvisa tvistlosningsmekanismer. Kommissionen bor 6vervaka och utvéirdera graden av
deltagande i uppforandekoden och hur den fungerar, och om utvérderingen visar pa
konstant eller allt vérre bristande efterlevnad av bestimmelserna i1 uppforandekoden bor
den vidta lampliga atgdrder, inbegripet att, nér sa dr lampligt, foresla lagstiftningsatgarder
for att sdkerstédlla att sektorn fungerar vil, sarskilt tillgdngen till patenterat biologiskt

material fran NGT-viaxter for priméra anviandare, inbegripet jordbrukare.
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(61)

I Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG!® anges principer for patenterbarhet for
biologiskt material, ddribland vixter. For att kunna vidta atgdarder 1 hdandelse av negativa
effekter av patenteringen av NGT-véxter bor kommissionen gora en bedomning av den
inverkan som sddan patentering och tillhdrande licensierings- och 6ppenhetspraxis skulle
kunna fa pa innovation inom vaxtforadling, pa foradlarnas tillgang till vixtbiologiskt
material och véxtbiologiska tekniker och pé jordbrukarnas tillgang till
vaxtforokningsmaterial, samt pa den 6vergripande konkurrenskraften for unionens
vaxtforadlingsindustri, sdrskilt sma och medelstora forddlare, och de potentiella riskerna
for marknadskoncentration. Av samma skil bor kommissionen inrétta en expertgrupp med
fokus pa effekten av patentering av NGT-véxter. Den pagéende utvarderingen av radets
forordning (EG) nr 2100/942° kommer ocks4 att géras med beaktande av samstimmigheten
mellan patent och véxtforadlarritt, inbegripet relevanta bestimmelser om grinssnittet
mellan dem, sdsom artikel 92 i den forordningen. Det &r viktigt att sdkerstélla att
jordbrukare och forddlare har tillgang till teknik och material som fraimjar en mangfald av
vaxtforokningsmaterial, sdsom utséde, till 6verkomliga priser, samtidigt som innovation
inom bade konventionell och ekologisk véxtforadling har starkt stod genom att
investeringsincitamenten bevaras. I detta syfte bor kommissionen vidta lampliga atgéirder,

inbegripet att, nir sa ar lampligt, foresla lagstiftningséatgarder.

19

20

Europaparlamentets och rédets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om sékerstillande av
skyddet for immateriella réttigheter (EGT L 213, 30.7.1998, s. 13,

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

Rédets forordning (EG) nr 2100/94 av den 27 juli 1994 om gemenskapens vaxtforadlarrétt
(EGT L 227, 1.9.1994, s. 1, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/1994/2100/0j).
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(62)

(63)

Intressenter har uttryckt oro dver att patent som ror NGT-véxter kan begrinsa forddlarnas
tillgang till dessa vixter i syfte att utveckla andra véxtsorter. I detta avseende foreskrivs
redan i artikel 27 ¢ i avtalet om en enhetlig patentdomstol?! att de rittigheter som ir knutna
till ett patent inte omfattar anvéndning av biologiskt material for att odla fram, upptiacka
eller utveckla andra vixtsorter. Det dr viktigt att alla medlemsstater tar itu med dessa
farhagor och sékerstiller rattssdkerhet for vaxtforadlare genom att vidta lampliga atgarder
for att genomfora en motsvarande begriansning av patentréttigheter i1 sin nationella

patentlagstiftning for att sdkerstilla en enhetlig tillimpning i hela unionen.

Enligt direktiv 98/44/EG, sdsom det tolkas i kommissionens meddelande om vissa artiklar i
Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG om réttsligt skydd for biotekniska
uppfinningar?? och artikel 53 b i Europeiska patentkonventionen, ska patent inte beviljas
for véxter som uteslutande erhallits genom ett visentligen biologiskt forfaringssitt. For att
sdkerstélla att patent pa viaxter som framstéllts med tekniska metoder inte omfattar vaxter
som producerats genom ett visentligen biologiskt forfaringssitt och som har samma
egenskaper, krdver Europeiska patentverket att en ansvarsfriskrivning inkluderas i patentet.
For en vixt som erhallits genom tekniska forfaringssétt maste det darfor 1 den del av
patentkravet som exakt definierar vad som ska skyddas anges att patentet inte omfattar

vixter som producerats genom visentligen biologiska forfaringssétt.

21
22

EUT C 175, 20.6.2013, s. 1.
EUT C 411, 8.11.2016, s. 3.
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(64)

(65)

Forédlare kan ha nytta av vigledning i fragor som rér immateriella réttigheter.
Kommissionen bor dérfor offentliggora sddan vagledning for att bistd aktorer, sarskilt

foradlare.

I enlighet med direktiv 98/44/EG ska patentinnehavaren ha rétt att forbjuda anvandning av
patenterat material, som kan reproducera sig sjilvt, i situationer som dr jamforbara med
sadana dér det skulle vara tillatet att forbjuda sddan anvdndning av patenterade produkter,
som inte kan reproducera sig sjdlva. Situationer dér patenterat biologiskt
NGT-vaxtmaterial oavsiktligt eller av misstag forekommer 1 jordbrukares
jordbruksverksamhet, till f61jd av naturlig sjilvreplikering genom korspollinering, dr dock
inte jdmforbara med de situationer som skulle kunna uppsté nér det giller produkter som
inte &r sjdlvreproducerande. Detta dr en av de relevanta faktorerna vid faststillandet av
huruvida ett patentintrdng avseende en NGT-viixt har skett i sidana situationer. Aven om
det konstateras att ett patentintrdng har skett faststélls i Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/48/EG?? en ram for sikerstillande av skyddet for immateriella rittigheter i
vilken det bland annat krévs att de atgérder, forfaranden och sanktioner som
medlemsstaterna foreskriver ska vara proportionella och tillampas pa ett sadant sitt att
hinder for lagenlig handel inte uppkommer och att de inte missbrukas. Detta krav ska
tillimpas vid faststdllandet av ldmpliga skyddsatgérder, forfaranden och sanktioner i

sddana situationer.

23

Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sikerstéllande
av skyddet for immateriella réttigheter (EUT L 157, 30.4.2004, s. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).

17037/25 37

LIFE.3 SV


http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/oj

(66)

(67)

Med tanke pd att NGT-tekniken dr ny kommer det att vara viktigt att noga dvervaka
NGT-vixternas och NGT-produkternas utveckling och nédrvaro pa marknaden och att
utvirdera eventuella atfoljande effekter, avsedda eller oavsiktliga, pd médnniskors och djurs
hilsa, miljon och den miljoméssiga, ekonomiska och sociala héllbarheten samt inverkan pa
ekologiskt jordbruk och pé konsumenters acceptans av NGT-produkter. Till stod for denna
overvakning har en bred uppsittning indikatorer identifierats i den konsekvensbeddmning
som atfoljer forslaget till denna férordning, och dessa indikatorer bor regelbundet ses 6ver

av kommissionen.

Kommissionen bor regelbundet samla in information for att bedoma resultaten av denna
forordning och méta de framsteg som gjorts nér det géller tillgdngen pa den inre
marknaden till NGT-véxter och NGT-produkter som kan bidra till att uppna innovations-
och héllbarhetsmalen i den europeiska grona given och i frén jord till bord-strategin,
strategin for biologisk méngfald, strategin for klimatanpassning och bioekonomistrategin
och som underlag for en utvérdering av denna forordning. En forsta genomforanderapport
bor ldggas fram tre till sju ar efter det att de forsta NGT-véxterna eller NGT-produkterna
har genomgatt verifieringsforfarandet, beviljats medgivande eller godkaénts, i syfte att
sdkerstdlla att det finns tillrackligt med uppgifter efter det att denna férordning har
genomforts fullt ut, och dérefter med jimna mellanrum. Kommissionen bor utvérdera
denna forordning tva till tre &r efter det att den forsta genomforanderapporten har
offentliggjorts, sa att effekterna av de forsta produkter som genomgar verifiering eller

godkinnande kan forverkligas fullt ut.
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(68) Vissa hdnvisningar till bestimmelser i unionens lagstiftning om genetiskt modifierade
organismer i forordning (EU) 2017/625 behover dndras sé att de omfattar de sérskilda

bestimmelser i den hér forordningen som ér tillimpliga pa NGT-véxter.

(69) Eftersom maélen for denna forordning, ndmligen att sékerstélla en hog skyddsniva for
ménniskors och djurs hélsa och fér miljon och en effektivt fungerande inre marknad med
avseende pa NGT-vixter och NGT-produkter, och samtidigt framja innovation, hallbarhet
och konkurrenskraft, inte i tillracklig utstrackning kan uppnés av medlemsstaterna utan
battre kan uppnas pa unionsniva, kan unionen vidta atgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna forordning inte utdver vad som ar

nodvéndigt for att uppnd dessa mal.

(70) Eftersom tillimpningen av denna férordning krdver antagande av genomférandeakter och

delegerade akter bor den senareldggas for att mojliggora antagandet av dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Kapitel 1

Allmanna bestammelser

Artikel 1

Innehall och mal

Denna forordning syftar till att sékerstélla en hog skyddsniva for ménniskors och djurs hilsa och for
miljon, 1 enlighet med forsiktighetsprincipen, och en effektivt fungerande inre marknad nér det
géller vaxter som erhallits genom vissa nya genomiska metoder, for livsmedel och foder som
innehaller, bestér av eller produceras fran sadana véxter samt for andra produkter dn livsmedel och
foder som innehaller eller bestar av sddana véxter, samtidigt som innovation, hallbarhet och

konkurrenskraft stirks.

I denna forordning faststélls sdrskilda bestimmelser for avsiktlig utsdttning i miljon for varje annat
dndamal &n utsldppande pa marknaden av sddana véxter och for utsldppande pa marknaden av

saddana livsmedel och foder och andra produkter.

Artikel 2
Tillimpningsomrade
Denna forordning ar tillamplig pa
a) NGT-vixter,
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b)

d)

livsmedel som innehaller, bestar av eller produceras fran NGT-véxter, inbegripet livsmedel

som innehaller ingredienser som produceras fran NGT-vixter,
foder som innehéller, bestar av eller produceras fran NGT-véaxter,
andra produkter dn livsmedel och foder som innehaller eller bestar av NGT-véxter.

Artikel 3

Definitioner

I denna f6rordning géller foljande definitioner:

1. organism: en organism enligt definitionen 1 artikel 2.1 1 direktiv 2001/18/EG.

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

3. avsiktlig utsdttning: avsiktlig utsittning enligt definitionen 1 artikel 2.3 1
direktiv 2001/18/EG.

4. slappa ut pa marknaden: slappa ut pa marknaden enligt definitionen i artikel 2.4 i
direktiv 2001/18/EG.
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10.

1.

livsmedel: livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i1 forordning (EG) nr 178/2002.
foder: foder enligt definitionen i artikel 3.4 i forordning (EG) nr 178/2002.

véxt. en vaxt enligt definitionen 1 artikel 2.1 1 Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2016/2031%4.
vdxtforokningsmaterial: véxter som kan, och dr avsedda att, producera hela véxter.

NGT-vdixt: en genetiskt modifierad véxt som erhéllits genom riktad mutagenes eller
cisgenes, eller en kombination av dessa, och som inte innehaller ndgot genetiskt material
med ursprung utanfor genpoolen for konventionell forddling som kan ha forts in tillfélligt

under framtagandet av den véxten.

riktad mutagenes: mutagenesmetoder som leder till en eller flera modifieringar av

DNA-sekvensen pa specifika platser i en organisms genom.

cisgenes: metoder for genetisk modifiering som leder till insertion i en organisms genom

av genetiskt material som redan finns i genpoolen for konventionell forddling.

24

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/07).
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

genpool for konventionell forddling: den totala genetiska information som finns tillgénglig
i en art och i andra taxonomiska arter med vilka den arten kan korsas, inbegripet genom
anvandning av avancerad teknik sdsom embryordddning, inducerad polyploidi och sa

kallade bryggkorsningar (bridge crosses).
NGT-vixt i kategori 1: en NGT-véixt som

a)  uppfyller de kriterier for likviardighet med konventionella véxter som anges i bilaga I
och som inte har ndgon av de egenskaper som fortecknas 1 bilaga II bland de

egenskaper som avses uppnds genom de genetiska modifieringarna, eller

b)  &4r avkomma av sddana NGT-vixter som avses i led a, inbegripet avkommor som
erhallits genom korsning av sddana vixter, och som inte innehaller nagra ytterligare
modifieringar som erhéllits genom riktad mutagenes, cisgenes eller andra metoder
som skulle innebéra att den omfattas av direktiv 2001/18/EG eller férordning

(EG) nr 1829/2003.
NGT-viixt i kategori 2: en NGT-vixt som inte 4r en NGT-vixt i kategori 1.

NGT-viixt for anvindning som livsmedel: en NGT-vixt som far anvdndas som livsmedel

eller som utgangsmaterial for livsmedelsproduktion.

NGT-vdixt for anvindning som foder: en NGT-vaxt som far anvindas som foder eller som

utgdngsmaterial for foderproduktion.

producerad fran NGT-vdixter: som helt eller delvis héarror fran NGT-vaxter men inte

innehaller eller bestar av NGT-véaxter.
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18. NGT-produkt: livsmedel och foder som innehéller, bestar av eller produceras fran
NGT-viéxter, och andra produkter &n livsmedel och foder som innehaller eller bestar av

sddana vaxter.

19. NGT-produkt i kategori 1: en NGT-produkt dir den NGT-véxt som den innehaller, bestar

av eller produceras fran, &r en NGT-véxt i kategori 1.

20. NGT-produkt i kategori 2: en NGT-produkt dir den NGT-véxt som den innehéller, bestar

av eller produceras fréan, ar en NGT-véxt 1 kategori 2.

21. litet eller medelstort foretag: ett litet eller medelstort foretag i den mening som avses i

kommissionens rekommendation 2003/361/EG?S.
22. fusionsprotein: ett protein som skapats genom sammanfogning av tva eller flera gener eller

delar av gener som ursprungligen kodade for separata proteiner.

Artikel 4
Utslippande pa marknaden av NGT-produkter,

och avsiktlig utsdttning av NGT-vdxter for andra dndamdl dn utslippande pd marknaden
Utan att det paverkar tillimpningen av andra krav i unionsrétten

a) far en NGT-véxt 1 kategori 1 avsiktligt séttas ut for andra &ndamél &n utslappande pé

marknaden endast om vaxten ar

i)  en NGT-véaxt i kategori 1 enligt artikel 3.13 a som har erhallit ett beslut med en

deklaration om denna status i enlighet med artikel 6 eller 7, eller

25 Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av

mikroforetag samt sméd och medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).
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i1) en NGT-véxt i kategori 1 enligt artikel 3.13 b som dr avkomma till vixter som avses

iled 1) i detta led,

b) far en NGT-produkt i kategori 1 sldppas ut pa marknaden endast om den berdrda vaxten

uppfyller minst ett av villkoren 1 led a 1 denna artikel,

C) far en NGT-véxt i kategori 2 avsiktligt séittas ut for andra &ndamal an utslappande pé

marknaden endast om den har beviljats medgivande i enlighet med kapitel III avsnitt 1,

d) far en NGT-produkt i kategori 2 sldppas ut pa marknaden endast om den har beviljats
medgivande eller godkints i enlighet med kapitel III avsnitt 2 eller 3.

Kapitel 11
NGT-viaxter i kategori 1 och NGT-produkter i kategori 1

Artikel 5
Status som NGT-vdxt i kategori I och NGT-produkt i kategori 1

1. De bestimmelser som géller for genetiskt modifierade organismer i unionslagstiftningen
ska inte tillimpas pd NGT-véxter i kategori 1 som uppfyller villkoren i artikel 4 a eller pa

NGT-produkter i kategori 1 som uppfyller villkoren i artikel 4 b.
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Vid tillimpningen av forordning (EU) 2018/848 ska bestimmelserna i artiklarna 5 f iii

och 11 i den forordningen, inbegripet artikel 11.2 och 11.3 i den férordningen vad géller
markning enligt artikel 10.1 i den har forordningen, tillimpas pd NGT-viaxter 1 kategori 1
och pa produkter som producerats fran eller med sddana véxter. Oavsiktlig eller tekniskt
oundviklig forekomst av NGT-vixter i kategori 1, inbegripet vaxtforokningsmaterial, och
produkter som producerats av eller med sddana véxter i ekologisk produktion eller i
icke-ekologiska @mnen och produkter som godkénts for ekologisk produktion i enlighet
med artikel 24 i férordning (EU) 2018/848 eller i ingredienser av jordbruksursprung for
bearbetade ekologiska livsmedel som godkénts i enlighet med artikel 25 i den forordningen

ska dock inte utgora bristande efterlevnad av den férordningen.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 26 med
avseende pa dndring av de kriterier for NGT-véxters likvéardighet med konventionella
vaxter som anges i bilaga I i syfte att anpassa dessa kriterier till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen, i den utstrdckning detta motiveras av vetenskapliga framsteg, nér
det géller typer och omfattning av genetisk modifiering som kan forekomma naturligt eller

genom konventionell foradling.
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Nér kommissionen antar delegerade akter enligt denna punkt ska den offentliggdra en
rapport for att, pa grundval av vetenskapliga beldgg, motivera varfor
likvardighetskriterierna i bilaga I inte langre aterspeglar vad som kan féorekomma naturligt
eller genom konventionell forddling. Rapporten ska innehalla en 6versikt over aktuell
vetenskaplig litteratur om typer och omfattning av genetisk modifiering som kan
forekomma naturligt eller genom konventionell forddling. Rapporten méste motivera
varfor NGT-véxter som uppfyller likvardighetskriterierna efter den planerade dndringen av
bilaga I kommer att forbli likviardiga med vixter som forekommer naturligt eller erhalls
genom konventionell forddling nér det géller likhet mellan genetiska modifieringar och

likhet mellan potentiella risker.

Nér kommissionen utarbetar delegerade akter enligt denna punkt ska den ta hinsyn till
relevanta nya eller uppdaterade vetenskapliga yttranden fran Europeiska myndigheten for

livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten).
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Artikel 6
Forfarande for verifiering av status som NGT-vdxt i kategori 1 for begdranden som ldmnas in

fore avsiktlig utsdttning for andra dndamal din utsldppande pa marknaden

1. For att erhélla den deklaration om status som NGT-vixt i kategori 1 som avses 1 artikel 4 a
1) i denna forordning ska den person som avser att avsiktligt sétta ut en NGT-vixt for andra
dndamal &n utsldppande pa marknaden fore utséttningen ldmna in en begéran om
verifiering av huruvida villkoren 1 artikel 3.13 a i denna forordning &r uppfyllda (begdran
om verifiering) till den behoriga myndighet som utsetts i enlighet med artikel 4.4 1
direktiv 2001/18/EG i den medlemsstat inom vars territorium utséttningen ska ske, i
enlighet med punkterna 2, 3 och 4 i den hér artikeln och den delegerade akt som antagits i

enlighet med artikel 25 b 1 den hér férordningen.

2. Om en person avser att genomfora den avsiktliga utsdttning som avses i punkt 1 i fler 4n en
medlemsstat samtidigt ska den personen limna in begédran om verifiering till den behdriga

myndigheten i en av dessa medlemsstater.

3. Begiran om verifiering ska ldmnas in i standardiserade dataformat i enlighet med
artikel 39f 1 férordning (EG) nr 178/2002, om sddana finns, och ska, utan att det paverkar
eventuell ytterligare information som kan krévas 1 enlighet med artikel 32b 1 forordning

(EG) nr 178/2002, innehalla foljande:

a)  Den begirande partens namn och adress.
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b)  NGT-vixtens beteckning och specifikation.
c)  Enbeskrivning av de egenskaper som har inforts eller modifierats.

d) En kopia av studierna, inbegripet relevanta uppgifter om DNA-sekvenser, och

eventuellt annat material som visar att

1)  véaxten dr en NGT-véxt, inbegripet uppgifter om de metoder som anvénts for att
erhalla den och uppgift om att den inte innehéller ndgot genetiskt material med
ursprung utanfor genpoolen for konventionell foradling, om sadant genetiskt
material tillfélligt har forts in under framtagandet av vixten, i enlighet med
informationskraven i den delegerade akt som antagits i enlighet med

artikel 25 a,
i1)  NGT-véxten uppfyller kriterierna i bilaga 1.

e) Ide fall som avses i punkt 2 i denna artikel, uppgift om i vilka medlemsstater den

begérande parten avser att genomfora den avsiktliga utsattningen.

f)  Uppgift om vilka delar av begiran om verifiering och annan kompletterande
information for vilken den begérande parten begér konfidentiell behandling,
tillsammans med en verifierbar motivering, i enlighet med artikel 11 i denna

forordning.
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Begiran om verifiering ska ocksa innehélla en forklaring om att ingen av de egenskaper
som avses uppnas genom den genetiska modifieringen fortecknas i bilaga II. Forklaringen
ska atfoljas av vetenskapliga beldgg som finns tillgdngliga vid den tidpunkt da begiran
lamnas in och som styrker sambandet mellan de inférda genetiska modifieringarna och de

egenskaper som avses uppnds genom dessa genetiska modifieringar.

Tillsammans med begdran om verifiering ska den begérande parten, efter basta kdnnedom,
lamna information om patent eller offentliggjorda patentansokningar som innehaller ett
eller flera krav avseende NGT-véxtens biologiska material, eller forklara att sddana patent

eller offentliggjorda patentansdkningar saknas.

Tillsammans med begdran om verifiering och den information om patent som avses i punkt
5 far den begirande parten ldmna in en skriftlig forklaring fran innehavaren av ett sddant
patent som identifierats enligt punkt 5 for att bekréfta patenthavarens villighet att licensiera
den skyddade produkten pa réttvisa och rimliga villkor i alla medlemsstater dér
patenthavaren har rétt att bevilja en sddan licens. Om den begdrande parten ar

patentinnehavaren ska den ldmna in en skriftlig forklaring som klargoér huruvida

a)  den dr villig att licensiera den skyddade produkten pa rattvisa och rimliga villkor i

alla medlemsstater dar den har ritt att bevilja en sddan licens, och

b)  den dr, eller avser att bli, medlem i relevanta och lampliga licensieringsplattformar.
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7. Den information om patent som avses i punkt 5 och de licensforklaringar som avses i

punkt 6 ska inte vara foremal for verifiering och ska endast ha deklaratoriskt vérde.

8. Den behoriga myndigheten ska bekrédfta mottagandet av begéran om verifiering, den
information om patent som avses 1 punkt 5 och, 1 tillimpliga fall, de licensférklaringar som
avses 1 punkt 6 for den begirande parten utan oskiligt drojsmél, med angivande av datum
for mottagandet, och utan oskiligt dr6jsmél gora dem tillgangliga for kommissionen och

de andra medlemsstaterna.

0. Om begdran om verifiering inte innehaller alla nodvandiga uppgifter, eller om den
information om patent som avses i punkt 5 eller, for det fall att den begirande parten ar
innehavare av ett patent som identifierats enligt punkt 5, den licensforklaring som avses i
punkt 6 saknas, ska den behdriga myndigheten forklara begiran om verifiering icke
godtagbar inom 30 arbetsdagar fran dagen for mottagandet av den. Den behoriga
myndigheten ska utan oskiligt drojsmél informera den begérande parten, kommissionen
och dvriga medlemsstater om att begéran om verifiering inte kan godtas och ange skélen

till detta beslut.

10. Om begiran om verifiering inte forklaras icke godtagbar i enlighet med punkt 9 i denna
artikel ska den behdriga myndigheten verifiera om NGT-véxten uppfyller villkoren 1
artikel 3.13 a och utarbeta en verifieringsrapport inom 30 arbetsdagar fran dagen for
mottagandet av den begiran om verifiering. Den behoriga myndigheten ska utan oskaligt
drojsmal gora verifieringsrapporten tillgédnglig for kommissionen och dvriga

medlemsstater.
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11.

12.

13.

14.

Kommissionen och de dvriga medlemsstaterna far framfora motiverade invdndningar mot
verifieringsrapporten nér det giller uppfyllandet av villkoren i artikel 3.13 a inom 20 dagar

frdn dagen for mottagandet av rapporten.

Om kommissionen eller medlemsstaterna inte framfort ndgra motiverade invandningar ska
den behoriga myndighet som utarbetade verifieringsrapporten anta ett beslut om huruvida
NGT-véxten dr en NGT-véxt i kategori 1 inom 10 arbetsdagar fran utgdngen av den
tidsfrist som avses i1 punkt 11. Den behoriga myndigheten ska utan oskéligt drojsmal skicka

beslutet till den begédrande parten, kommissionen och dvriga medlemsstater.

Om kommissionen eller medlemsstaterna framfor motiverade invéindningar inom den
tidsfrist som avses i punkt 11 ska den behoriga myndighet som utarbetade
verifieringsrapporten utan oskaligt drojsmél vidarebefordra dessa motiverade inviandningar

till kommissionen och dvriga medlemsstater.

I de fall som avses i punkt 13 i denna artikel ska kommissionen, efter att ha samratt med
livsmedelsmyndigheten, utarbeta ett genomforandebeslut om huruvida NGT-vixten édr en
NGT-vixt 1 kategori 1 inom 45 arbetsdagar frén utgdngen av den tidsfrist som avses 1
punkt 11 i denna artikel, med beaktande av de motiverade invindningar som inkommit.

Det genomforandebeslutet ska antas 1 enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 28.2.
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15. Om ett samrad med livsmedelsmyndigheten har dgt rum i enlighet med punkt 14 i denna
artikel, ska den offentliggéra begéran om verifiering, relevant underlag och eventuell
kompletterande information fran den begdrande parten, de motiverade invindningarna
samt det yttrande som den gor inom ramen for samradet, med undantag for eventuell
information for vilken medlemsstatens behoriga myndighet har beviljat konfidentiell

behandling i enlighet med artikel 11.

16. Kommissionen ska offentliggdra en sammanfattning 1 Europeiska unionens officiella

tidning av de beslut som avses i punkterna 12 och 14.

Artikel 7
Forfarande for verifiering av status som NGT-vdxt i kategori 1

for begdranden som ldmnats in fore utsldppande pa marknaden av NGT-produkter

1. Om den deklaration om status som NGT-vixt 1 kategori 1 som avses i artikel 4 a i inte
redan har gjorts i enlighet med artikel 6 ska den person som avser att sldppa ut produkten
pa marknaden, for att erhélla en sddan deklaration innan en NGT-produkt sldpps ut pa
marknaden, ldmna in en begéiran om verifiering till livsmedelsmyndigheten i enlighet med
punkterna 2 och 3 i den hér artikeln och den delegerade akt som antagits i enlighet med

artikel 25 b.
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2. Begiran om verifiering ska limnas in i standardiserade dataformat i enlighet med
artikel 39f i férordning (EG) nr 178/2002, om sadana finns, och ska, utan att det paverkar
eventuella ytterligare uppgifter som kan krédvas 1 enlighet med artikel 32b i férordning

(EG) nr 178/2002, innehélla foljande:

a)  Den begérande partens namn och adress.

b)  NGT-vixtens beteckning och specifikation.

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

d)  Ettexemplar av studierna, inbegripet relevanta uppgifter om DNA-sekvenser, och

eventuellt annat material som visar att

1)  vixten dr en NGT-véxt, inbegripet uppgifter om de metoder som anvénts for att
erhdlla den och uppgift om att den inte innehéller ndgot genetiskt material med
ursprung utanfor genpoolen for konventionell foradling, om sddant genetiskt
material tillfalligt har forts in under framtagandet av vixten, i enlighet med
informationskraven i den delegerade akt som antagits i enlighet med

artikel 25 a,

i1)  NGT-véxten uppfyller kriterierna i bilaga 1.
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e) Enangivelse av vilka delar av begdran om verifiering och annan kompletterande
information for vilken den begérande parten begér konfidentiell behandling,
tillsammans med en verifierbar motivering, i enlighet med artikel 11 i denna

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

3. Begiran om verifiering ska ocksa innehdlla en forklaring om att ingen av de egenskaper
som avses uppnas genom de genetiska modifieringarna fortecknas i bilaga II. Forklaringen
ska atfoljas av vetenskapliga beldgg som finns tillgdngliga vid den tidpunkt da begiran
lamnas in och som styrker sambandet mellan de inférda genetiska modifieringarna och de

egenskaper som avses uppnds genom dessa genetiska modifieringar.

4. Tillsammans med begiran om verifiering ska den begirande parten, efter basta kinnedom,
lamna information om patent eller offentliggjorda patentansdkningar som innehéller ett
eller flera krav avseende NGT-vixtens biologiska material, eller forklara att sddana patent

eller offentliggjorda patentansékningar saknas.

5. Tillsammans med begiran om verifiering och den information om patent som avses i
punkt 4 fir sdkanden 1dmna in en skriftlig forklaring fran innehavaren av ett patent som
identifierats enligt punkt 4 som bekréftar patenthavarens villighet att licensiera den
skyddade produkten pa réttvisa och rimliga villkor i alla medlemsstater dér patenthavaren
har ritt att bevilja en sddan licens. Om den begéirande parten &dr patentinnehavaren ska den

lamna in en skriftlig forklaring som klargor huruvida

a)  den dr villig att licensiera den skyddade produkten pa rittvisa och rimliga villkor i

alla medlemsstater dér den har rétt att bevilja en sddan licens, och

17037/25 55
LIFE.3 SV



b)  den ér, eller avser att bli, medlem i relevanta och ldmpliga licensieringsplattformar.

6. Den information om patent som avses i punkt 4 och de licensforklaringar som avses i

punkt 5 ska inte vara foremal for verifiering och ska endast ha deklaratoriskt varde.

7. Livsmedelsmyndigheten ska utan oskéligt dr6jsmal bekriafta mottagandet av begdran om
verifiering, den information om patent som avses i punkt 4 i denna artikel och, 1 tillimpliga
fall, de licensforklaringar som avses i punkt 5 i denna artikel for den begérande parten,
med angivande av datum for mottagandet, och utan oskéligt drojsmal gora dem tillgéngliga
for kommissionen och medlemsstaterna. Den ska offentliggora begéran om verifiering,
relevant underlag och eventuell kompletterande uppgifter fran den begéirande parten, i
enlighet med artikel 38.1 i férordning (EG) nr 178/2002, efter utelimnande av uppgifter
som behandlas som konfidentiella i enlighet med artiklarna 39-39e i1 f6rordning

(EG) nr 178/2002 och artikel 11 i den hér forordningen.

8. Om begiran om verifiering inte innehaller alla nddvéandiga uppgifter, eller om den
information om patent som avses i punkt 4 eller, for det fall att den begirande parten ar
innehavare av ett patent som identifierats enligt punkt 4, den licensforklaring som avses i
punkt 5 saknas, ska livsmedelsmyndigheten forklara begédran om verifiering icke godtagbar
inom 30 arbetsdagar fran dagen for mottagandet av den. Livsmedelsmyndigheten ska utan
oskiligt drojsméal informera den begirande parten, kommissionen och medlemsstaterna om

att begédran om verifiering inte kan godtas och ange skalen till detta beslut.
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9. Om begiran om verifiering inte forklaras icke godtagbar i enlighet med punkt 8 i denna
artikel ska livsmedelsmyndigheten avge ett yttrande om huruvida NGT-véxten uppfyller
villkoren i artikel 3.13 a inom 30 arbetsdagar fran dagen for mottagandet av den begiran
om verifiering. Den ska gora yttrandet tillgédngligt for kommissionen och medlemsstaterna.
Livsmedelsmyndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i férordning (EG) nr 178/2002,
offentliggora yttrandet efter det att uppgifter som behandlas som konfidentiella i enlighet
med artiklarna 39-39e i forordning (EG) nr 178/2002 och artikel 11 i den hér forordningen

har uteslutits.

10. Kommissionen ska utarbeta ett genomforandebeslut om huruvida NGT-vixten dr en
NGT-viéxt i kategori 1 inom 30 arbetsdagar frén dagen for mottagandet av
livsmedelsmyndighetens yttrande, med beaktande av yttrandet. Det genomforandebeslutet

ska antas 1 enlighet med det forfarande som avses i artikel 28.2.

Kommissionen ska offentliggdra en sammanfattning av beslutet i Europeiska unionens

officiella tidning.

Artikel 8

System for informationsutbyte mellan kommissionen, livsmedelsmyndigheten och medlemsstaterna

Kommissionen ska inrdtta och uppritthalla ett elektroniskt system for inlimning av begdranden om
verifiering, information om patent och licensforklaringar 1 enlighet med artiklarna 6 och 7 och for

informationsutbyte enligt detta kapitel.
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Artikel 9

Databas over beslut om status som NGT-vdxt i kategori 1

1. Kommissionen ska inrdtta och uppritthalla en databas med en forteckning 6ver de beslut

om status som NGT-véxt i kategori 1 som antagits 1 enlighet med artiklarna 6.12, 6.14

och 7.10.

Databasen ska innehélla foljande uppgifter:

a)  Den begirande partens namn och adress.

b)  Beteckning och specifikation for NGT-vixten 1 kategori 1.

c¢)  Ensammanfattande beskrivning av de metoder som anvénts for att erhélla de
genetiska modifieringarna.

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

e)  Ettid-nummer.

f) I forekommande fall, det yttrande frén livsmedelsmyndigheten som avses i
artiklarna 6.15 och 7.9.

g)  Det beslut som avses 1 artikel 6.12, 6.14 eller 7.10, beroende pa vad som é&r
tillimpligt.
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h)  Den information om patent som avses i artiklarna 6.5 och 7.4.
i)  De licensforklaringar som avses i artiklarna 6.6 och 7.5, i tillimpliga fall.
Databasen ska vara tillgénglig for allminheten online.

2. Om den information om patent som avses i punkt 1 h eller de licensforklaringar som avses
i punkt 1 i @ndras ska den begirande parten, efter bésta kinnedom, utan oskiligt drojsmal
informera kommissionen om en sddan dndring. Kommissionen ska uppdatera databasen i

enlighet med detta.

Artikel 10
Mdrkning av NGT-vixtforokningsmaterial i kategori 1, inbegripet forddlingsmaterial,

och oppenhet avseende information

1. Vixtforokningsmaterial, inbegripet for foradling och vetenskapliga &ndamal, som
innehaller eller bestar av NGT-véxter 1 kategori 1 och som mot betalning eller kostnadsfritt
gors tillgingligt for tredje parter, ska vara forsett med en mirkning med angivelsen

"NGT-17, 16ljt av id-numren for de NGT-véxter som véxtforokningsmaterialet harror fran.
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De behoriga myndigheterna ska ange att en sort innehéller eller bestar av NGT-véxter i
kategori 1 och ange id-numren for de NGT-véxter i kategori 1 som sorten hérror frén i de
sortforteckningar som avses i radets direktiv 68/193/EEG?S, direktiv 2002/53/EG,
direktiv 2002/55/EG och radets direktiv 2008/90/EG?’.

De behoriga myndigheterna ska inkludera ett angivande om att frokéllor som ar avsedda
for produktion av skogsodlingsmaterial i kategorin testat” innehaller eller bestdr av
NGT-vixter i kategori 1, tillsammans med id-numren for de NGT-vixter 1 kategori 1 som

de hiirror fran, i de nationella forteckningar som avses i radets direktiv 1999/105/EG?28,

Angivandet om att vaxtforokningsmaterial innehaller eller bestar av NGT-véxter i
kategori 1, och id-numren for de NGT-vixter i kategori 1 som det hérror frén, ska
inkluderas 1 alla databaser och all saluféringsdokumentation dér véxtforokningsmaterialet

erbjuds.

26

27

28

Radets direktiv 68/193/EEG av den 9 april 1968 om saluforing av vegetativt
forokningsmaterial av vinstockar (EGT L 93, 17.4.1968, s. 15,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1968/193/0j).

Rédets direktiv 2008/90/EG av den 29 september 2008 om saluforing av
fruktplantsforokningsmaterial och fruktplantor avsedda for fruktproduktion
(EUT L 267, 8.10.2008, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/0j).
Radets direktiv 1999/105/EG av den 22 december 1999 om saluforing av
skogsodlingsmaterial (EGT L 11, 15.1.2000, s. 17,

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

Den begdrande part som avses i artikel 6 far Iimna in en begéran till den behoriga
myndigheten 1 medlemsstaten, och den begirande part som avses i artikel 7 far ldmna in en
begéran till livsmedelsmyndigheten, om att vissa delar av den information som ldmnats in
enligt detta kapitel ska behandlas som konfidentiella. Begidran om konfidentiell behandling
ska atfoljas av en verifierbar motivering i enlighet med punkterna 3 och 6 i1 den hér

artikeln.

Den behdriga myndigheten i medlemsstaten eller livsmedelsmyndigheten, beroende pa vad
som &r tillampligt, ska bedoma den begéran om konfidentiell behandling som avses i

punkt 1.

Den behoriga myndigheten i medlemsstaten eller livsmedelsmyndigheten, beroende pa vad
som &r tillampligt, far bevilja konfidentiell behandling endast med avseende pa foljande
information, om det finns en verifierbar motivering, i fall dir den begirande parten visar
att utlimnandet av denna information skulle kunna skada den begérande partens intressen i

betydande omfattning:
a) Information som avses 1 artikel 39.2 a, b och c 1 férordning (EG) nr 178/2002.
b)  Information om DNA-sekvenser.

c)  Foradlingsmonster och strategier.
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Om den behoriga myndigheten i medlemsstaten bedomer begidran om konfidentiell
behandling ska den, efter samrdd med den begérande parten, besluta vilken information
som ska behandlas som konfidentiell samt underrétta den begédrande parten om sitt beslut.
Om livsmedelsmyndigheten bedomer begidran om konfidentiell behandling ska den

tillimpa det forfarande som anges 1 artikel 39b i férordning (EG) nr 178/2002.

Kommissionen, livsmedelsmyndigheten och medlemsstaterna ska vidta de dtgiarder som dr
nodvindiga for att sékerstélla att konfidentiell information som anmalts eller utbytts i

enlighet med detta kapitel inte offentliggors.

Relevanta bestimmelser i artiklarna 39e och 41 i forordning (EG) nr 178/2002 ska gélla i
tillimpliga delar.

Om den begdrande parten aterkallar den begéran om verifiering som avses 1 artikel 6 eller
7 ska kommissionen, livsmedelsmyndigheten och medlemsstaterna respektera den
konfidentiella behandling som beviljats av den behdriga myndigheten i medlemsstaten
eller livsmedelsmyndigheten i enlighet med denna artikel. Om en begidran om verifiering
aterkallas innan den behdriga myndigheten 1 medlemsstaten eller livsmedelsmyndigheten
har fattat beslut om motsvarande begéran om konfidentiell behandling far kommissionen,
livsmedelsmyndigheten och medlemsstaterna inte offentliggdra information for vilken

konfidentiell behandling har begérts.
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Kapitel 111
NGT-vixter i kategori 2 och NGT-produkter i kategori 2

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

De bestammelser som géller for genetiskt modifierade organismer i unionslagstiftningen ska, i den
utstrackning denna forordning inte gor undantag fran dem, tillampas pd NGT-véaxter i kategori 2

och NGT-produkter i kategori 2.

AVSNITT 1
AVSIKTLIG UTSATTNING AV NGT-VAXTER I KATEGORI 2

FOR ANDRA ANDAMAL AN UTSLAPPANDE PA MARKNADEN

Artikel 13
Den anmdlan som avses i artikel 6 i direktiv 2001/18/EG

Med avseende pa avsiktlig utséttning av en NGT-véxt i kategori 2 for andra andamal dn utslédppande

pa marknaden ska den anmélan som avses 1 artikel 6.1 1 direktiv 2001/18/EG innehélla foljande:

a) Anmélarens namn och adress.
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b)

En kopia av studierna, inbegripet relevanta uppgifter om DNA-sekvenser, och eventuellt
annat material som visar att vixten dr en NGT-véxt, inbegripet uppgifter om de metoder
som anvints for att erhédlla den och uppgift om att den inte innehaller ndgot genetiskt
material med ursprung utanfor genpoolen for konventionell forddling, om sadant genetiskt
material tillfélligt har forts in under framtagandet av véxten, i enlighet med

informationskraven i den delegerade akt som antagits i enlighet med artikel 25 a.

C) En teknisk dokumentation med de uppgifter som anges i bilaga III och som krévs for att
genomfora miljoriskbedomningen av den avsiktliga utsidttningen av en NGT-vixt eller en
kombination av NGT-véxter, med
i)  allminna uppgifter, ddribland uppgifter om personal och utbildning,
i1)  uppgifter om varje NGT-vixt,
ii1)  uppgifter om forhallandena vid utséttningen och om den potentiella
utséttningsmiljon,

iv)  uppgifter om interaktioner mellan varje NGT-véxt och miljon,

v)  en dvervakningsplan for att faststélla effekterna av varje NGT-vixt pd ménniskors
hélsa eller pa miljon,
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vi)  vid behov uppgifter om kontroll, avhjdlpande dtgirder, avfallshantering och

atgdrdsplaner for nddsituationer,

vil) uppgift om vilka delar av anmélan och annan kompletterande information for vilka
anmaélaren begédr konfidentiell behandling, tillsammans med en verifierbar

motivering, i enlighet med artikel 25 i direktiv 2001/18/EG,
viii) en sammanfattning av dokumentationen.

d) En miljoriskbedomning som utforts i enlighet med de principer och den information som
anges i1 delarna 1 och 2 i bilaga III och med den genomférandeakt som antagits i enlighet

med artikel 27 forsta stycket a.
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AVSNITT 2
UTSLAPPANDE PA MARKNADEN AV NGT-PRODUKTER I KATEGORI 2

FOR ANNAN ANVANDNING AN SOM LIVSMEDEL ELLER FODER

Artikel 14
Den anmdilan som avses i artikel 13 i direktiv 2001/18/EG

1. Nar det géller utsldppande pa marknaden av NGT-produkter i kategori 2 for annan
anviandning &n som livsmedel eller foder ska den anmélan som avses i artikel 13.1 1
direktiv 2001/18/EG, utan att det paverkar eventuella ytterligare uppgifter som kan krivas 1
enlighet med artikel 32b i forordning (EG) nr 178/2002, innehélla foljande:

a)  Anmélarens namn och adress och, om anmilaren inte &r etablerad i unionen, namn pé

och adress till dennes foretrddare som &r etablerad i unionen.
b)  Beteckning och specifikation for den berdrda NGT-véxten i kategori 2.
c)  Anmilans omfattning vad géller

1) odling, eller

i1)  Ovriga anvdndningsomraden, som ska anges i anmélan.

17037/25 66
LIFE.3 SV



d)

En kopia av studierna, inbegripet relevanta uppgifter om DNA-sekvenser, och
eventuellt annat material som visar att den berorda vixten dr en NGT-vixt,
inbegripet uppgifter om de metoder som anvints for att erhdlla den och uppgift om
att den inte innehaller nagot genetiskt material med ursprung utanfér genpoolen for
konventionell forddling, om saddant genetiskt material tillfalligt har forts in under
framtagandet av véxten, i enlighet med informationskraven i den delegerade akt som

antagits 1 enlighet med artikel 25 a.

e)  Den miljoriskbeddmning som utforts 1 enlighet med de principer och den information
som anges i delarna 1 och 2 i bilaga III och med den genomforandeakt som antagits i
enlighet med artikel 27 forsta stycket a.

f)  Villkoren for att sldppa ut produkten pa marknaden, déribland sérskilda anvindnings-
och hanteringsvillkor.

g)  En foreslagen tidsperiod for medgivandet som inte far overstiga tio ar, i enlighet med
artikel 15.4 i direktiv 2001/18/EG.
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h)  En plan for 6vervakning av miljopéverkan i enlighet med bilaga VII till
direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett forslag till tidsperiod for
overvakningsplanen, som far avvika fran den period som foreslagits for
medgivandet. Det ska emellertid inte krdvas nagon dvervakningsplan om anmailaren
vederborligen motiverar att en sadan inte behovs, pa grundval av resultatet av en
utsdttning som anmaélts i enlighet med avsnitt 1, miljériskbedomningens resultat,
egenskaperna hos den berérda NGT-véxten i kategori 2, den avsedda anvindningens
egenskaper och omfattning samt utsittningsmiljons egenskaper, 1 enlighet med den
genomforandeakt som antagits i enlighet med artikel 27 forsta stycket b i denna

forordning och den végledning som avses i artikel 29.1 i denna forordning.

1)  Ett forslag till mérkning som ska uppfylla kraven i punkt A.8 1 bilaga IV till
direktiv 2001/18/EG, artikel 4.6 1 forordning (EG) nr 1830/2003 och artikel 24 i den

hér foérordningen.

j)  Produkternas foreslagna handelsbeteckningar och namn pa de NGT-vixter i
kategori 2 som de innehdller och ett forslag till unik identitetsbeteckning for den
NGT-vixt 1 kategori 2 som utvecklats 1 enlighet med kommissionens férordning
(EG) nr 65/2004%°. Efter det att medgivandet beviljats ska eventuella nya

handelsbeteckningar lamnas till den behoriga myndigheten.

2 Kommissionens férordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrittande av ett

system for skapande och tilldelning av unika identitetsbeteckningar for genetiskt
modifierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5)
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/65/0j).
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k)  En beskrivning av hur produkten ér avsedd att anvédndas. Skillnader i anvdindningen
eller hanteringen av produkten jaimfort med liknande produkter som inte innehéller

eller bestar av genetiskt modifierade organismer bor framhévas.

1)  Metoder for provtagning, inbegripet hanvisningar till befintliga officiella eller
standardiserade provtagningsmetoder, detektering, identifiering och kvantifiering av
den berérda NGT-vixten i kategori 2. Om anmélaren vederborligen motiverar att det
inte dr mojligt att tillhandahéalla en analysmetod for identifiering och kvantifiering
ska sdtten att uppfylla kraven pa analysmetodens prestanda anpassas i enlighet med
den genomforandeakt som antas i enlighet med artikel 27 forsta stycket ¢ och den

véigledning som avses i artikel 29.2.

m) Prover av den berérda NGT-véxten i kategori 2, kontrollprover och information om

var referensmaterialet finns tillgangligt.

n) Itillimpliga fall, den information som ska lamnas i enlighet med bilaga II till

Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk mangfald3’.

o)  Uppgift om vilka delar av anméilan och annan kompletterande information for vilka
anmélaren begér konfidentiell behandling, tillsammans med en verifierbar

motivering, 1 enlighet med artikel 25 1 direktiv 2001/18/EG.

p)  Ensammanfattning av dokumentationen 1 standardiserad form.

30 EGT L 201, 31.7.2002, s. 50, ELI: http://data.curopa.eu/eli/prot/2002/628/0j.

17037/25 69
LIFE.3 SV


http://data.europa.eu/eli/prot/2002/628/oj

2. Till sin anmélan ska anmélaren foga uppgifter om data eller resultat frén avsiktliga
utsdttningar av samma NGT-véxt i kategori 2 eller samma kombination av NGT-véxter i
kategori 2 som tidigare anmélts eller som nu anmadls eller som genomf6rs av anmélaren,

oavsett om det sker inom eller utanfoér unionen.

3. Den behdriga myndigheten i den medlemsstat som utarbetar den beddmningsrapport som
avses 1 artikel 14 i direktiv 2001/18/EG ska granska anmélan med avseende pa

overensstimmelse med punkterna 1 och 2 i den hér artikeln.

Artikel 15

Sdrskilda bestimmelser om overvakning

I det skriftliga medgivande som avses i artikel 19 i direktiv 2001/18/EG ska antingen
overvakningskrav enligt artikel 19.3 f'i det direktivet faststillas, eller ocksa ska det anges att
overvakning inte kréavs. Artikel 17.2 b 1 direktiv 2001/18/EG ska inte tilldmpas om dvervakning inte

kravs enligt medgivandet.
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Artikel 16

Sdrskild bestimmelse om krav pa analysmetodens prestanda

Naér sé ar lampligt fr den behdriga myndighet i medlemsstaten som utarbetar den
bedomningsrapport som avses 1 artikel 14 1 direktiv 2001/18/EG begéra bistand av experter fran de
relevanta nationella referenslaboratorier som avses i artikel 32 i férordning (EG) nr 1829/2003 eller
i artikel 100 i1 forordning (EU) 2017/625 {or att bedoma om den information som anmélaren lamnat
1 enlighet med artikel 14.1 11 den hir férordningen motiverar tillimpningen av anpassade sétt att

uppfylla kraven pa analysmetodens prestanda.
Artikel 17
Mdirkning i enlighet med artikel 24

Utover den mirkning som avses 1 artikel 19.3 e 1 direktiv 2001/18/EG ska mérkningen i enlighet
med artikel 24 1 denna forordning anges i det skriftliga medgivandet.
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Artikel 18
Medgivandets giltighetstid vid fornyelse

1. Medgivande som beviljats enligt del C i direktiv 2001/18/EG ska, vid den forsta fornyelsen
1 enlighet med artikel 17 1 det direktivet, vara giltigt pa obestdmd tid, sdvida inte det beslut
som avses i artikel 17.6, 17.8 eller 18.2 i det direktivet foreskriver att fornyelsen géller en
begriansad tid, av motiverade skil som grundas pa den riskbedomning som genomforts
enligt denna forordning och erfarenheterna av anvandningen, inbegripet resultaten av

overvakningen, om sd anges i medgivandet.

2. Den andra meningen i artikel 17.6 och den andra meningen i artikel 17.8 i

direktiv 2001/18/EG ska inte tillimpas.

AVSNITT 3
UTSLAPPANDE PA MARKNADEN AV NGT-VAXTER I KATEGORI 2
FOR ANVANDNING SOM LIVSMEDEL ELLER FODER OCH AV NGT-LIVSMEDEL

OCH NGT-FODER I KATEGORI 2

Artikel 19
Tilldmpningsomrade
Detta avsnitt ska tillimpas pa
a) NGT-vixter 1 kategori 2 for anvindning som livsmedel eller foder,
17037/25 72

LIFE.3 SV



b)

livsmedel som innehéller, bestédr av eller produceras frdn NGT-véxter i kategori 2,
inbegripet livsmedel som innehéller ingredienser som produceras frdn NGT-véxter i

kategori 2 (NGT-livsmedel i kategori 2),

foder som innehéller, bestér av eller produceras fran NGT-vixter i kategori 2 (NGT-foder i

kategori 2).

Artikel 20
Sdrskilda bestimmelser om den ansékan om godkdnnande

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

Genom undantag frén artiklarna 5.3 e och 17.3 e i forordning (EG) nr 1829/2003, och utan
att det paverkar eventuella ytterligare uppgifter som kan krévas i enlighet med artikel 32b i
forordning (EG) nr 178/2002, ska en ans6kan om godkénnande av en NGT-véxt i

kategori 2 for anvindning som livsmedel eller foder, eller av ett NGT-livsmedel eller
NGT-foder i kategori 2, 4tfoljas av en kopia av de studier som har genomforts, inbegripet
relevanta uppgifter om DNA-sekvenser och, om saddana finns tillgéngliga, oberoende

sakkunnigbeddmda studier och allt annat tillgéngligt material for att visa att

a)  vaxten dr en NGT-véxt, inbegripet uppgifter om de metoder som anvénts for att
erhalla den och uppgift om att den inte innehéller nagot genetiskt material med
ursprung utanfor genpoolen for konventionell foradling, om sadant genetiskt material
tillfalligt har forts in under framtagandet av véxten, i1 enlighet med

informationskraven i den delegerade akt som antagits 1 enlighet med artikel 25 a,
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b)  livsmedlet eller fodret uppfyller de kriterier som avses i artikel 4.1 respektive 16.1 i
forordning (EG) nr 1829/2003, pé grundval av en sékerhetsbeddmning av livsmedlet
eller fodret som utforts 1 enlighet med de principer och den information som faststills
i delarna 1 och 3 1 bilaga III till den har férordningen och 1 den genomfoérandeakt

som antagits i enlighet med artikel 27 a i den hér forordningen.

2. Genom undantag frén artiklarna 5.3 i och 17.3 i1 forordning (EG) nr 1829/2003 ska en
ansOkan om godkidnnande atféljas av metoder for provtagning, inbegripet hanvisningar till
befintliga officiella eller standardiserade provtagningsmetoder, detektering, identifiering
och kvantifiering av NGT-vixten i kategori 2 och, i tillampliga fall, for detektering,
identifiering och kvantifiering av NGT-véxten i kategori 2 i NGT-livsmedlet eller
NGT-fodret.

Om sokanden vederborligen motiverar, eller om gemenskapens referenslaboratorium som
inréttats genom artikel 32 forsta stycket i forordning (EG) nr 1829/2003 under det
forfarande som avses i artikel 21.4 i den hér forordningen drar slutsatsen att det inte &r
mojligt att tillhandahélla en analysmetod for identifiering och kvantifiering, ska sétten att
uppfylla kraven pa analysmetodens prestanda anpassas i1 enlighet med den
genomforandeakt som antas 1 enlighet med artikel 27 forsta stycket ¢ 1 den har

forordningen och den vigledning som avses 1 artikel 29.2 1 den hér férordningen.
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3. Genom undantag frén artiklarna 5.5 och 17.5 i férordning (EG) nr 1829/2003 ska ansdkan
om godkénnande, nér det géiller NGT-vixter i kategori 2 for anvdndning som livsmedel
eller foder, eller livsmedel eller foder som innehéller eller bestar av NGT-vixter i

kategori 2, atfoljas av foljande:

a)  En miljoriskbeddmning som utforts i enlighet med de principer och den information
som anges i delarna 1 och 2 i bilaga III till denna forordning och med den
genomforandeakt som antagits i1 enlighet med artikel 27 forsta stycket a i denna

forordning.

b)  En plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII till
direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett forslag till tidsperiod for

overvakningsplanen, som far avvika fran godkénnandets giltighetstid.

Det ska inte krdvas en sddan 6vervakningsplan som avses i forsta stycket b i denna punkt
om s0kanden vederborligen motiverar att en sddan inte behdvs pa grundval av resultatet av
en utsdttning som anmalts i enlighet med avsnitt 1, miljoriskbeddmningens resultat,
egenskaperna hos NGT-véxten i kategori 2, den avsedda anvidndningens egenskaper och
omfattning samt utséttningsmiljons egenskaper, 1 enlighet med den genomforandeakt som
antagits 1 enlighet med artikel 27 forsta stycket b 1 denna férordning och den vigledning

som avses 1 artikel 29.1 1 denna forordning.
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Ansokan om godkédnnande ska innehalla ett forslag till mérkning i enlighet med artikel 24.

Artikel 21

Sdrskilda bestimmelser om livsmedelsmyndighetens yttrande

Genom undantag fran artiklarna 6.1, 6.2, 18.1 och 18.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 ska
livsmedelsmyndigheten avge ett yttrande om den ansdkan om godkinnande som avses i
artikel 20 i den hér forordningen inom sex méanader fran dagen for mottagandet av en giltig

ansokan.

Om livsmedelsmyndigheten eller den behoériga myndighet 1 medlemsstaten som utfor
miljoriskbedomningen eller sdkerhetsbedomningen av livsmedlet eller fodret enligt
artiklarna 6.3 b och ¢ samt 18.3 b och c i férordning (EG) nr 1829/2003 anser att det
behovs ytterligare uppgifter, ska livsmedelsmyndigheten, eller den behériga myndigheten i
medlemsstaten via livsmedelsmyndigheten, begéra att sékanden l&dmnar in dessa uppgifter
inom en angiven tidsfrist. I sa fall ska sexménadersperioden forlingas med denna
ytterligare tidsperiod. Forlangningen far inte 6verskrida sex manader, om detta inte

motiveras av uppgifternas art eller av exceptionella omstandigheter.

Utover de arbetsuppgifter som avses i artiklarna 6.3 och 18.3 i1 forordning
(EG) nr 1829/2003 ska livsmedelsmyndigheten kontrollera om alla uppgifter och

handlingar som sokanden ldmnat in dverensstimmer med artikel 20 1 den hér forordningen.
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3. Genom undantag frén artiklarna 6.3 d och 18.3 d i forordning (EG) nr 1829/2003 ska
livsmedelsmyndigheten skicka de uppgifter som avses i artikel 20.2 i den hér forordningen
och 1 artiklarna 5.3 j och 17.3 j 1 forordning (EG) nr 1829/2003 till EU:s

referenslaboratorium.

4. EU:s referenslaboratorium ska testa och validera den metod for detektering, identifiering
och kvantifiering som sdkanden foreslagit i enlighet med artikel 20.2. Om den sdkande
motiverar tillimpningen av anpassade sétt att uppfylla kraven pé analysmetodens prestanda
ska EU:s referenslaboratorium genomfora en bedémning av huruvida den hdvdade

ogenomforbarheten 4r motiverad. Den bedomningen ska offentliggdras.

5. Genom undantag fran artiklarna 6.5 f och 18.5 fi forordning (EG) nr 1829/2003 ska
yttrandet, om livsmedelsmyndigheten i sitt yttrande anser att ett godkdnnande kan beviljas,

dven innehélla foljande:

a)  Den metod som validerats av EU:s referenslaboratorium for detektering, inklusive
provtagning, och, i tillimpliga fall, identifiering och kvantifiering av NGT-véxten i
kategori 2 och for detektering, identifiering och kvantifiering av NGT-véxten i
kategori 2 1 NGT-livsmedlet eller NGT-fodret, och en motivering till eventuella
anpassningar av sitten att uppfylla kraven pa analysmetodens prestanda i de fall som

avses 1 artikel 20.2 andra stycket 1 denna férordning.

b)  En hénvisning till var lampligt referensmaterial finns tillgangligt.
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6. Utover de forslag till mérkning som avses i artiklarna 6.5 d och 18.5 d i1 forordning
(EG) nr 1829/2003 ska yttrandet innehalla ett forslag till mirkning i enlighet med
artikel 24 1 den hér forordningen.

Artikel 22
Godkdnnandets giltighetstid vid fornyelse

Genom undantag fran artiklarna 11.1 och 23.1 i forordning (EG) nr 1829/2003 ska godkénnandet,
vid den fOrsta fornyelsen, vara giltigt pa obestdmd tid, sdvida inte kommissionen beslutar att fornya
godkédnnandet med en begransad tid av motiverade skél pa grundval av den riskbeddmning som
genomforts enligt den hir forordningen och erfarenheterna av anvindningen, inbegripet resultaten

av Overvakningen, om sa anges i godkdnnandet.
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AVSNITT 4
GEMENSAMMA BESTAMMELSER FOR NGT-VAXTER I KATEGORI 2

OCH NGT-PRODUKTER I KATEGORI 2

Artikel 23
Incitament for NGT-vdxter i kategori 2 och NGT-produkter i kategori 2
med egenskaper som bidrar till hallbarhet

1. Incitamenten 1 denna artikel ska tilldmpas pad NGT-vaxter i kategori 2 och NGT-produkter i
kategori 2 om minst en av de egenskaper hos NGT-vixten i1 kategori 2 som avses uppnds
genom de genetiska modifieringarna ingér i del 1 i bilaga IV och om den vixten inte har

nagra egenskaper som avses i del 2 i den bilagan.

2. Foljande incitament ska gélla for ansokningar om godkénnande som ldmnas in 1 enlighet
med artikel 5 eller 17 1 forordning (EG) nr 1829/2003 jamford med artikel 20 1 den hér

forordningen:

a)  Genom undantag frén artikel 21.1 forsta stycket i denna férordning ska
livsmedelsmyndigheten avge sitt yttrande om ansdkan inom fyra manader fran dagen
for mottagandet av en giltig ansdkan, sdvida inte produktens komplexitet kriver att
den tidsfrist som avses i artikel 21.1 i denna forordning tillimpas. Bada tidsfristerna

far forlangas pa de villkor som anges i artikel 21.1 andra stycket i denna forordning.
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b)  Om sokanden dr ett litet eller medelstort foretag ska den undantas frén skyldigheten
att betala de ekonomiska bidrag till EU:s referenslaboratorium och till Europeiska
nitverket for GMO-laboratorier som avses i artikel 32 1 forordning

(EG) nr 1829/2003.

3. Utover den rddgivning fore inlimning som avses i artikel 32a i forordning
(EG) nr 178/2002 ska radgivning fore inldmning for den riskbeddmning som genomfors 1
enlighet med bilaga III till den hér forordningen tillhandahallas i enlighet med denna punkt
fore anmélningar som ldmnas in i enlighet med artikel 13 1 direktiv 2001/18/EG jamford
med artikel 14 i den hér forordningen och pé ansdkningar som ldmnas in i enlighet med
artikel 5 eller 17 i forordning (EG) nr 1829/2003 jamford med artikel 20 i den har

forordningen.

Livsmedelsmyndighetens personal ska, pa begéran av en potentiell sokande eller potentiell
anmaélare, ge rad om de riskhypoteser som den potentiella sokanden eller potentiella
anmalaren har identifierat for testning i riskbeddmningen genom att ange uppgifterna i

delarna 2 och 3 i bilaga III till den hér férordningen.
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Denna radgivning ska inte omfatta utformningen av studier for att hantera riskhypoteser,
savida inte radgivningen avser vigledningsdokument fran livsmedelsmyndigheten som tar
upp utformningen av studier. Om den potentiella sokanden eller potentiella anmélaren &r
ett litet eller medelstort foretag far den emellertid underritta livsmedelsmyndigheten om
hur den avser hantera de riskhypoteser som avses i andra stycket och som den har
identifierat for testning i riskbeddmningen, inbegripet utformningen av de studier som man
avser att genomfora i enlighet med kraven 1 delarna 2 och 3 1 bilaga III.
Livsmedelsmyndigheten ska ge rdd om den anmilda informationen, inbegripet om

studiernas utformning.
4. Den radgivning fore inlimning som avses i1 punkt 3 ska uppfylla foljande krav:

a)  Den ska inte paverka och inte vara bindande for ndgon paféljande bedémning av
anmailningarna eller ansdkningarna som gors av livsmedelsmyndighetens panel for
genetiskt modifierade organismer. Den personal vid livsmedelsmyndigheten som
tillhandahéller radgivning far inte vara inblandad i ndgot forberedande vetenskapligt
eller tekniskt arbete som direkt eller indirekt ar relevant for den anmélan eller

ansokan som radgivningen géller.

b)  For potentiella anmélningar och potentiella ansokningar avseende en NGT-véxt i
kategori 2 som ska anvéndas som utsidde eller annat vaxtforokningsmaterial ska
livsmedelsmyndigheten tillhandahalla radgivningen fore inlimning tillsammans, eller
1 ndra samarbete, med den behdriga myndigheten 1 den medlemsstat till vilken

anmalan eller ansdkan ska lamnas in.
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c)  Livsmedelsmyndigheten ska utan drojsmél offentliggdra en sammanfattning av
raddgivningen fore inldmning sa snart en anmailan eller ansdkan har bedomts vara

giltig. Artikel 38.1a 1 forordning (EG) nr 178/2002 ska gélla i tillampliga delar.

d) En potentiell anmélare eller potentiell sokande som ar ett litet eller medelstort foretag

kan begira radgivning fore inlimning vid olika tidpunkter.

5. Livsmedelsmyndigheten ska kontrollera om villkoren i punkt 1 i denna artikel ar uppfyllda.
En begidran om incitament ska ldmnas in till myndigheten i samband med begiran om
radgivning enligt punkt 3 i denna artikel eller den ansékan som avses 1 artikel 5 eller 17 1
forordning (EG) nr 1829/2003 jamford med artikel 20 i den hér forordningen, och atfoljas
av foljande uppgifter:

a)  Den information som dr nddvéndig for att faststélla att NGT-véxten i kategori 2

uppfyller de villkor som avses i punkt 1.

b) Itillimpliga fall den information som krévs for att visa att sokanden, den potentiella

sOkanden eller den potentiella anmélaren &r ett litet eller medelstort foretag.

c¢)  Vid tillimpning av punkt 3, information om de aspekter som fortecknas i del 1 1

bilaga III, i den mén den redan kan ldmnas, samt all annan relevant information.

6. Artikel 25 1 direktiv 2001/18/EG och artikel 30 i férordning (EG) nr 1829/2003 ska
tillimpas pé information som ldmnas till myndigheten enligt denna artikel, beroende pa

vad som dr lampligt.
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7. Livsmedelsmyndigheten ska faststélla de praktiska arrangemangen for genomférandet av

punkterna 3—6.

8. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 26 med
avseende pa dndring av forteckningarna 6ver NGT-vixters egenskaper i bilaga IV 1 syfte
att anpassa dem till de vetenskapliga och tekniska framstegen eller till nya belédgg for

egenskapernas inverkan pa hallbarheten, pa foljande villkor:

a)  Kommissionen ska beakta 6vervakningen av effekterna av denna férordning i

enlighet med artikel 32.2.

b)  Kommissionen ska genomfora och offentliggdra en 6versyn av aktuell vetenskaplig
litteratur géllande den miljomaéssiga, sociala och ekonomiska héllbarheten hos de

egenskaper som den avser att ldgga till i eller stryka frén forteckningarna i bilaga IV.

c) Itillampliga fall ska kommissionen beakta resultaten av den dvervakning av NGT-
véxter i kategori 2 med egenskaper som uppnatts genom genetisk modifiering som

utforts i enlighet med artikel 14.1 h eller 20.3 b.
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Artikel 24
Mdrkning av godkdnda NGT-produkter i kategori 2

Utdéver de markningskrav som avses i artikel 21 i direktiv 2001/18/EG, artiklarna 12, 13, 24 och 25
1 forordning (EG) nr 1829/2003 och artikel 4.6, 4.7 och 4.8 1 forordning (EG) nr 1830/2003, och
utan att det paverkar kraven i annan unionslagstiftning, far miarkningen av godkinda
NGT-produkter i kategori 2 ocksa innehalla uppgifter om de egenskaper som de genetiska
modifieringarna medfor, enligt vad som anges 1 medgivandet eller godkdnnandet enligt avsnitt 2
eller 3 i detta kapitel. Om denna bestimmelse tillimpas ska alla egenskaper hos NGT-véxten i

kategori 2 som uppnas genom de genetiska modifieringarna anges i markningen.

KAPITEL IV

Slutbestammelser

Artikel 25

Informationskrav

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 26 for att komplettera

denna forordning med avseende pa

a) den information som kréivs for att visa att en vaxt ar en NGT-véxt,
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b)

utarbetande och utformning av begérandena om verifiering, innehallet i den information
om patent som avses i artiklarna 6.5 och 7.4, innehéllet i de licensforklaringar som avses i
artiklarna 6.6 och 7.5 samt innehallet i de verifieringsrapporter och innehallet i de beslut

som avses 1 artiklarna 6 och 7.

Artikel 26

Utévande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges 1 denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5.3, 23.8 och 25 ges till
kommissionen for en period pa fem ar frdn och med den ... [dagen for denna foérordnings
ikrafttridande]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio ménader fore utgdngen av perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska
genom tyst medgivande forldngas med perioder av samma lédngd, sévida inte
Europaparlamentet eller rddet motsétter sig en sddan forlaingning senast tre manader fore

utgdngen av perioden i fraga.
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De delegeringar av befogenhet som avses i artiklarna 5.3, 23.8 och 25 far nir som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges i1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som

redan har tritt 1 kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av

den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artikel 5.3, 23.8 eller 25 ska trdda i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten
inom en period pa tvd manader fran den dag dé akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att inviinda. Denna period ska forlédngas

med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Artikel 27

Genomforandeakter
Kommissionen ska anta genomforandeakter nér det géller foljande:

a) Krav pa metoder och information for miljoriskbedomningen av NGT-véxter i kategori 2
och sékerhetsbedomningen av NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2, i enlighet med

de principer och faktorer som faststélls 1 bilaga III.

b) Tillampningen av artiklarna 14 och 20, inbegripet bestimmelser om utarbetande och

utformning av anmélan eller ansdkan.

c) Anpassade sitt att uppfylla de krav pa analysmetodens prestanda som avses i

artiklarna 14.1 1 och 20.2.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 28.3.

Kommissionen ska samrdda med livsmedelsmyndigheten innan den antar de genomforandeakter

som avses 1 forsta stycket a och b.
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Artikel 28

Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av den kommitté som inréttats genom artikel 58 1 férordning

(EG) nr 178/2002.
Nér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Nér det hidnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Artikel 29
Vigledning

Senast den ... [24 ménader fran dagen for denna forordnings ikrafttradande] ska
livsmedelsmyndigheten offentliggora en detaljerad vagledning for att underlétta for
begérande parter, anmélare eller sokande att utarbeta och utforma de begidranden om
verifiering, de anmilningar och de ansd6kningar som avses i kapitlen II och III och for

genomforandet av bilaga III.

Senast den ... [24 ménader fran dagen for denna forordnings ikrafttraidande] ska EU:s
referenslaboratorium, med bistdnd av Europeiska nitverket for GMO-laboratorier,
offentliggora en detaljerad vigledning for att underlétta for anmaélaren eller sokanden vid

tillimpningen av artiklarna 14.1 1 och 20.2.
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3. Senast den ... [24 méanader fran dagen for denna férordnings ikrafttrddande] ska
kommissionen offentliggdra, och dérefter se 6ver och vid behov uppdatera, vigledning i
syfte att bista aktorer, sarskilt forddlare och jordbrukare, med immaterialréttsliga fragor
som ror vaxter. Kommissionen ska samrada med medlemsstaternas behoriga
immaterialrdttsmyndigheter ndr den utarbetar vigledningen. Végledningen ska innehalla

information om foljande:
a)  Plattformar for licensiering av vaxter.

b)  Offentliga organisationer som har till syfte att hjdlpa vaxtforddlare med

immaterialrittsliga fragor.

c) Databaser som gor det mojligt for aktorer att identifiera de immateriella réttigheter

som géller for en viss véxt.

d)  Grundlidggande information om immateriella rittigheter som &r relevanta for véxter,
inbegripet villkor for att erhélla skydd, réttigheter som tilldelats och deras

begrinsningar samt obligatorisk korslicensiering.

4. Senast den ... [24 manader fran dagen for denna férordnings ikrafttrddande] ska
kommissionen offentliggdra information for aktérer, med sirskild tonvikt pd forddlare, om
mojligheterna att dra nytta av de olika program, finansiella mekanismer och strategier som

utformats for att stodja forskning och utveckling pa omradet for nya genomiska metoder.
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Artikel 30
Uppforandekod

1. Kommissionen ska, i samarbete med medlemsstaterna, dvervaka utarbetandet av en
uppforandekod péd unionsniva for att 6ka Oppenheten avseende information som ror patent
pa vixtbiologiskt material, underlétta forddlares tillgang till sddant material och forbattra

rattssédkerheten for forddlare och jordbrukare (uppférandekod).

2. Kommissionen ska bjuda in innehavare av patent som ror NGT-vixter, foretradare for
frivilliga plattformar for licensiering av patent pa vaxtbiologiskt material, véxtfordadlar- och
jordbrukarorganisationer samt andra organisationer i det civila samhillet och andra berérda

parter, nér sa ar lampligt, att delta pa frivillig basis i utarbetandet av uppforandekoden.

3. Kommissionen ska striva efter att uppforandekoden ska innehalla f6ljande ataganden fran

patentinnehavarnas sida:

a)  Tillhandahallande av tydlig, heltickande och allmént tillgénglig information om
patent och patentansokningar som omfattar biologiskt material som ingar i vaxtsorter

som sldpps ut pa marknaden i unionen.

b)  Arrangemang for licensiering av patent pd rittvisa och rimliga villkor, inbegripet

genom de frivilliga plattformar som avses 1 punkt 2.
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c) Uppgorelse i godo av patenttvister som involverar forddlare som ar sma eller
medelstora foretag, eller som involverar jordbrukare i hindelse av oavsiktlig mindre

forekomst av patenterat biologiskt material pa deras akrar.

Kommissionen ska stridva efter att uppforandekoden innehaller foljande ataganden fran

frivilliga plattformar for licensiering av vixtbiologiskt material:

a)  Kostnadsmaissigt attraktiva avgifter for deltagande i plattformarna for att underlitta

for fordadlare som dr sma eller medelstora foretag att delta.
b)  Standardiserade licensavtal.
c) Rattvisa och opartiska mekanismer fOr att 16sa tvister om licensavgifter.

Kommissionen ska striva efter att det i uppforandekoden faststélls mal samt indikatorer for
att méta uppnédendet av dessa mal och att vederbdrlig hidnsyn tas till behoven och intressena
hos alla berdrda parter pa unionsniva, déribland véxtforddlare och jordbrukare, och
tillhandahaller en rapporteringsram for att sdkerstilla att deltagarna &rligen rapporterar till
kommissionen om alla atgarder som vidtagits for att genomfora uppforandekoden och
resultatet av dessa, inbegripet aggregerad information om licenser som beviljats inom
ramen for de arrangemang som avses i punkt 3 b. Kommissionen far ge rekommendationer

till aktorer vid utarbetandet av uppforandekoden.

Kommissionen ska dvervaka graden av deltagande 1 uppférandekoden och hur den

fungerar samt hur dess mal enligt punkterna 1-5 uppnas.
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Senast den ... [sju ir frdn dagen for denna forordnings ikrafttrddande] och dérefter vart
femte ar ska kommissionen offentliggéra en rapport om utvirderingen av hur
uppforandekoden fungerar. I sin utvéirdering ska kommissionen granska resultaten av
utarbetandet av den uppférandekod som avses 1 punkterna 1-5 och av den dvervakning
som avses 1 punkt 6. I detta sammanhang ska kommissionen ocksa bedoma huruvida och i
vilken utstridckning de bestimmelser som omfattas av uppforandekoden har dvertritts och
om uppforandekoden har sdkerstillt rattvis och rimlig tillgéng till patenterat biologiskt
material frain NGT-vixter. Rapporten ska vid behov atfoljas av lagstiftningsforslag for att
sakerstilla att sektorn fungerar vil, sérskilt nar det géller tillgdngen till patenterat

biologiskt material frin NGT-viaxter for priméra anvéndare, ddribland jordbrukare.

Uppforandekoden ska vara fardigstélld senast den ... [18 manader fran dagen for denna

forordnings ikrafttradande].

Artikel 31

Expertgrupp for NGT-vixtpatent och bedomningen av NGT-vixtpatenteringens inverkan

Kommissionen ska inrdtta en expertgrupp for NGT-véxtpatenteringens inverkan

(expertgruppen).
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Expertgruppen ska bistd kommissionen och regelbundet utbyta information om den
bedomning som kommissionen genomfor i enlighet med punkt 4 av inverkan av
patentlagstiftning och genomforandepraxis pa tillgdngen till modifierade genetiska
resurser, patentlandskapets 6ppenhet och innovation pad omradet for NGT-véaxter.
Expertgruppen ska sarskilt bista kommissionen med att dvervaka utovandet av
patentlicensiering for forddling och saluféring av NGT-véxter som skyddas av ett patent,
pagaende patentansokningsforfaranden for NGT-vaxter och praxis for genomdrivande av

patentskydd gentemot jordbrukare och, i forekommande fall, exempel pé sadana fall.

Expertgruppen ska inrittas i enlighet med de dvergripande reglerna for inrdttandet av
kommissionens expertgrupper och deras verksamhet. Varje medlemsstat far utse en
delegation med hogst tva experter till expertgruppen. Denna delegation ska ha kunskap och
erfarenhet pd de omraden som omfattas av denna férordning och pd omradet immateriella
rittigheter, inbegripet deras inverkan pad marknaden. Europeiska patentverket och

Gemenskapens véxtsortmyndighet far utse var sin expert till expertgruppen.

Kommissionen ska regelbundet beddma den inverkan som patentering av NGT-véxter,
NGT-egenskaper och NGT-tekniker samt tillhérande licensierings- och dppenhetspraxis

har i unionen pa

a)  innovation inom véaxtforadling,
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b)  forddlarnas tillgéng till patenterat vixtbiologiskt material, patenterade egenskaper
och patenterade tekniker samt forddlarnas formaga att genomfora experiment,

c) jordbrukarnas tillgang till vaxtforokningsmaterial, inbegripet priset pa tillgingliga
produkter och annat kommersiellt tillgdngligt forokningsmaterial, samt deras rétt att
anvinda egenproducerat utsdde och forokningsmaterial,

d)  risken for rattstvister som involverar jordbrukare eller forddlare i situationer dér
patenterat véixtbiologiskt material kan forekomma i deras grodor eller produkter pa
grund av oavsiktlig forekomst eller likhet, utan avsiktlig anvindning av det
patenterade vixtbiologiska materialet,

e)  konkurrensen inom vaxtforadlingssektorn, sérskilt ur sma och medelstora forédlares
perspektiv, samtidigt som de potentiella riskerna for marknadskoncentration beaktas,

f)  Oppenhet och rittssdkerhet nir det géller patenterat vixtbiologiskt material.

5. Den forsta av de bedomningar som avses i punkt 4 ska genomforas ett ar efter det att
NGT-produkter har blivit tillgéngliga pa unionsmarknaden.

6. Den beddmning som avses 1 punkt 4 ska ocksd omfatta en utvirdering av de nédvéndiga
villkoren for att sdkerstélla att den foradlingssektor i unionen som anvinder nya genomiska
metoder har réttvis och rimlig tillgang till patenterat vaxtbiologiskt material, och undersoka
mdjligheten att bevilja kostnadsfri tillgang till sédant material.
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10.

1.

Nér kommissionen utfor den bedomning som avses i punkt 4 och dvervager lampliga
uppfoljningséitgirder ska den beakta resultatet av arbetet i expertgruppen samt
rapporteringen fran unionens forddlingssektor. I detta syfte ska kommissionen uppmana
unionens forddlingssektor att rapportera om sina erfarenheter av kommersiell tillgang till

patenterat véxtbiologiskt material.
Den beddmning som avses 1 punkt 4 ska publiceras och goras tillginglig for allménheten.

Expertgruppen far fortsétta att arbeta sa ldnge som det dr nddvéndigt efter det att den

beddmning som avses i punkt 4 har slutforts.

Om den bedomning som avses i punkt 4 avslgjar betydande hinder for tillgdngen till
patenterat vixtbiologiskt material, otillborliga begransningar av experiment, negativa
effekter for forddlare och jordbrukare, 6kad marknadskoncentration, minskad méngfald i
utbudet av utsdde, otillrdcklig Oppenhet eller andra bevis for att systemet inte fungerar pa
ett smidigt sétt, ska kommissionen dér sé ar lampligt ldgga fram lagstiftningsforslag for att

faststilla obligatoriska villkor eller skyddsatgérder.

Om kommissionen pd grundval av den beddmning som avses 1 punkt 4 anser att inga
uppfoljningsitgirder dr nddvéindiga ska den informera Europaparlamentet och rddet om
detta och upprepa beddmningen enligt punkt 4 tidigast fyra ar och senast sex ar efter

offentliggdrandet av den forsta bedomningen.
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Artikel 32

Overvakning, rapportering och utvirdering

1. Tidigast tre ar och senast sju ar efter det att det forsta beslutet har antagits 1 enlighet med
artikel 6.12, 6.14 eller 7.10 eller i enlighet med avsnitt 2 eller 3 i kapitel III, beroende pa
vilket som intraffar forst, och darefter vart femte ar, ska kommissionen till
Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén dverlamna en rapport om genomforandet av denna férordning.
Rapporten ska ocksa behandla eventuella etiska fradgor som har uppstatt i samband med

tillimpningen av denna forordning.

2. For den rapportering som avses i punkt 1 ska kommissionen senast den ... [24 manader
frén dagen for denna forordnings ikrafttrddande] och efter samrad med medlemsstaternas
behoriga myndigheter som avses 1 direktiv 2001/18/EG och forordning (EG) nr 1829/2003,
faststélla ett detaljerat program for 6vervakning av den har férordningens inverkan, baserat
pa indikatorer. Programmet ska nirmare ange vilka atgérder som kommissionen och
medlemsstaterna ska vidta nér det géiller att samla in och analysera relevanta data och

Ovriga underlag.

3. Tidigast tva ar och senast tre ar efter offentliggérandet av den forsta rapport som avses i
punkt 1 ska kommissionen utviardera genomforandet av denna férordning och dess
inverkan pa ménniskors och djurs hilsa, miljon, konsumentupplysningen, den inre
marknadens funktion, sma och medelstora foretag, forddlingssektorn, den ekologiska

sektorn samt den ekonomiska, miljomaéssiga och sociala hallbarheten.
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Kommissionen ska i sin utvdrdering ocksé beddma inverkan av denna férordnings
tillimpning, sarskilt artikel 5.2 om den ekologiska sektorn, inbegripet hur ekologiska

aktorer och konsumenter uppfattar den.

I utviarderingen ska kommissionen dven undersoka om genomforandet av denna férordning
skapar ndgra administrativa, ekonomiska eller praktiska bordor for ekologiska aktorer,
inbegripet eventuella effekter pd deras mojlighet att forlita sig pa befintliga mekanismer for

sakerstillande av efterlevnad.

P& grundval av utvérderingen ska kommissionen déir sa ar lampligt 6verldmna ett

lagstiftningsforslag till Europaparlamentet och réadet.

4. Kommissionen ska ldgga fram en rapport om de viktigaste resultaten av den utvirdering
som avses i1 punkt 3 for Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén och Regionkommittén.

Artikel 33
Hallbarhet

1. Som en del av det 6vervakningsprogram som avses 1 artikel 32.2 ska kommissionen och
medlemsstaterna 6vervaka NGT-véxters hédllbarhetspaverkan, sérskilt genom att beakta

foljande:

a)  De positiva och negativa miljomassiga, ekonomiska och sociala effekterna av de

egenskaper som infors med nya genomiska metoder.
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b)  Tillimpningen och effekterna av bestimmelsen om att NGT-véxter med egenskaper
som fortecknas i bilaga II bland de egenskaper som avses uppnas genom de genetiska

modifieringarna inte kan ha kategori 1-status.

Sarskilda indikatorer ska faststillas for detta &ndamal i enlighet med artikel 32.2 och ska
regelbundet ses over. Inom programmet for 6vervakning ska uppgifter fran flera kéllor
samlas in, vilket kan inbegripa information som lamnats under verifieringsférfarandet for
NGT-vixter i kategori 1, under anméilnings- och godkdnnandeforfarandena for NGT-vixter
och NGT-produkter i kategori 2 eller under forfarandena for sortregistrering, relevanta
databaser och saluforingsdokumentation for NGT-vaxtforokningsmaterial, litteratur och
fallstudier med fokus pa egenskaper som inforts i NGT-véxter samt uppgifter fran de

offentliga kontroller som avses i artikel 34.

2. Kommissionen ska inkludera resultatet av det arbete som avses 1 punkt 1 i denna artikel i
de genomforanderapporter som avses i artikel 32.1 och i den utvirdering som avses i
artikel 32.3. I utvirderingen ska kommissionen ocksa bedoma behovet av ytterligare
atgdrder for att frimja framtagandet av NGT-véxter med egenskaper som bidrar till

miljomaéssig, ekonomisk och social hillbarhet.

3. Kommissionen och medlemsstaterna far, nir sé ar 1ampligt, beakta resultatet av det arbete
som avses 1 punkt 1 i relevanta strategier for ett hallbart jordbruksbaserat livsmedelssystem
och bioekonomin, sdsom de som syftar till att stodja forskning, innovation och

utvecklingsverksambhet.

17037/25 98
LIFE.3 SV



Artikel 34

Medlemsstaternas kontroller

Medlemsstaterna ska sdkerstélla att de behoriga myndigheterna anordnar inspektioner och vidtar
andra kontrollatgérder, nar sa ar lampligt, for att sékerstélla att denna férordning foljs. I hindelse av
utsdttning av en NGT-véxt eller utsléppande pa marknaden av en NGT-produkt som inte uppfyller
kraven i artikel 4 ska den berérda medlemsstaten sikerstilla att det vidtas nddvindiga atgérder for
att utséttningen eller utsldppandet pa marknaden ska upphdra och vid behov inleda avhjilpande

atgirder samt underrétta allmdnheten, kommissionen och de andra medlemsstaterna.

Om f6rordning (EU) 2017/625 ir tillamplig ska offentliga kontroller och annan offentlig

verksamhet planeras och utforas i enlighet med den férordningen.

Artikel 35

Hdnvisningar i annan unionslagstifining

Niér det giller NGT-viéxter i kategori 2 ska hdnvisningar i annan unionslagstiftning till bilaga II eller
I till direktiv 2001/18/EG anses som hanvisningar till delarna 1 och 2 i bilaga III till denna

forordning.
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Artikel 36

Administrativ granskning

Beslut eller underlatenhet att handla i kraft av de befogenheter som livsmedelsmyndigheten har
genom denna forordning far granskas av kommissionen pa eget initiativ eller pa begiran av en

medlemsstat eller nagon person som direkt och personligen berdrs.

En sddan begdran ska dverldmnas till kommissionen inom tva manader fran den dag da den berérda
medlemsstaten eller personen fatt kinnedom om beslutet eller underlatenheten att handla 1 kraft av

befogenheterna i fraga.

Kommissionen ska inom tvad ménader fran 6verlamnandet av begéran, om sé ar lampligt, genom
beslut begira att livsmedelsmyndigheten drar tillbaka sitt beslut eller atgirdar sin underlatenhet att

handla i kraft av befogenheterna.
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Artikel 37
Andringar av forordning (EU) 2017/625

Artikel 23 1 forordning (EU) 2017/625 ska éndras pa foljande sétt:
1. I punkt 2 ska led a ii erséttas med foljande:

”i1) odling av genetiskt modifierade organismer for livsmedels- och foderproduktion och
korrekt tillimpning av den dvervakningsplan som avses i artikel 13.2 e i
direktiv 2001/18/EG, 1 artiklarna 5.5 b och 17.5 b 1 forordning (EG) nr 1829/2003
och i artiklarna 14.1 h och 20.3 b i Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2026/...".

Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2026/... av den ... om vixter som
erhallits genom vissa nya genomiska metoder och dérav framstdllda produkter samt
om #ndring av forordning (EU) 2017/625 (EUT L, ..., ELIL: ...)*.”.

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

”b) odling av genetiskt modifierade organismer for livsmedels- och foderproduktion och
korrekt tillimpning av den dvervakningsplan som avses 1 artikel 13.2 e 1
direktiv 2001/18/EG, 1 artiklarna 5.5 b och 17.5 b i férordning (EG) nr 1829/2003
och i artiklarna 14.1 h och 20.3 b i Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2026/...77.".

* EUT: For i texten in nummer, och i fotnoten nummer, datum for offentliggérande och

EUT-hénvisning, for denna foérordning.

= EUT: For in numret f6r denna forordning.
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Artikel 38
Ikrafttrddande och tillimpning

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den ... [24 manader fran dagen for denna forordnings
ikrafttrddande]. Artiklarna 29, 30 och 31 ska dock tillimpas fran och med den ... [dagen f6r denna

forordnings ikrafttradande].

Denna f6rordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardadi... den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
Kriterier for NGT-véxters likvdrdighet med konventionella vaxter

En NGT-véxt anses likviardig med konventionella vaxter om de genetiska modifieringar som infors

genom de nya genomiska metoderna uppfyller foljande villkor:

1. Nar det géller vaxter som erhéllits genom riktad mutagenes ar de genetiska

modifieringarna foljande:
a)  Substitution eller insertion av hogst 20 nukleotider.
b)  Deletion av ett obegriansat antal nukleotider.

Antalet genetiska modifieringar overstiger inte en gréns pa tre for varje proteinkodande
sekvens, med beaktande av att genetiska modifieringar i introner och regulatoriska

sekvenser inte omfattas av denna gréns.

2. Niér det géller viaxter som erhéllits genom cisgenes géller foljande for de genetiska

modifieringarna:
a)  De utgors av en eller flera av foljande typer:

1) Insertion av kontinuerliga DNA-sekvenser som finns i genpoolen for

konventionell forddling.
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i1)  Substitution av endogena DNA-sekvenser med kontinuerliga DNA-sekvenser

som finns i genpoolen for konventionell forddling.

ii1)  Inversion eller translokation av kontinuerliga endogena DNA-sekvenser.

b)  De uppfyller ett eller bada av foljande villkor:
1)  De resulterar i en kombination av DNA-sekvenser som forekommer i
genpoolen for konventionell forddling.
i1)  De leder inte till avbrott i endogena gener, inklusive avbrott som skapar
fusionsproteiner.
3. Antalet genetiska modifieringar enligt punkterna 1 och 2 dverstiger inte 20 per monoploidt

genom i ndgon kombination.
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BILAGA 11

Egenskaper som avses i artikel 3.13 a och som innebér att NGT-vixter inte kan ha kategori 1-status

1. Tolerans mot herbicider.
2. Produktion av en kéand insekticid substans
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BILAGA 111
Riskbedomning av NGT-véxter i kategori 2 och av NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2

Syftet med en riskbedomning &r att frén fall till fall identifiera och utvardera potentiella negativa
effekter av NGT-viaxten i kategori 2 eller NGT-livsmedlet eller NGT-fodret i kategori 2, vilka kan
vara direkta eller indirekta och omedelbara eller fordrdjda, pa manniskors och djurs hilsa och pa

miljon, inbegripet den biologiska mangfalden.

I del 11 denna bilaga beskrivs de allménna principer som ska foljas vid den miljériskbedomning av
NGT-véxter i kategori 2 som avses i artiklarna 13 ¢ och d, 14.1 e och 20.3 a, och vid den
sakerhetsbedomning av NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2 som avses i artikel 20.1 b.

Del 2 innehaller sérskilda uppgifter for miljoriskbedomningen av NGT-vixter i kategori 2. Del 3
innehaller sérskilda uppgifter for sikerhetsbedomningen av NGT-livsmedel och NGT-foder 1
kategori 2.

Del 1

Allménna principer och uppgifter

Miljoriskbeddmningen ska genomforas enligt principerna i bilaga II till direktiv 2001/18/EG.
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Den typ av uppgifter och den méngd uppgifter som krivs for miljoriskbedomningen av NGT-vixter
1 kategori 2 i bilaga III till direktiv 2001/18/EG och for sidkerhetsbedomningen av NGT-livsmedel
och NGT-foder i kategori 2 ska anpassas fran fall till fall. Faktorer som ska 6vervégas inkluderar

foljande:

a) Egenskaper hos NGT-vixten i kategori 2, 1 synnerhet de egenskaper som har inforts, de
modifierade eller inforda genomsekvensernas funktion samt funktionen hos en gen som

avbryts av insertionen av en cisgen eller delar av en séddan.

b) Tidigare erfarenhet av konsumtion av vixter av samma art eller av en art med liknande
egenskaper eller i vilken liknande genomsekvenser har modifierats, forts in eller avbrutits,

eller darav framstdllda produkter.

C) Tidigare erfarenhet av odling av véxter av samma art eller av en art med liknande

egenskaper eller 1 vilken liknande genomsekvenser har modifierats, forts in eller avbrutits.

d) Omfattningen pa och villkoren for utsittningen.

e) Avsedda anvindningsvillkor for den berérda NGT-vixten i kategori 2.

f) Den potentiella utséttningsmiljon.
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Miljoriskbeddmningen av NGT-véxter i kategori 2 och sdkerhetsbedomningen av NGT-livsmedel

och NGT-foder i kategori 2 ska innehélla foljande:

a)
b)
©)
d)

e)

Faroidentifiering och farokarakterisering.
Exponeringskarakterisering.
Riskkarakterisering.
Riskhanteringsstrategier, i tillimpliga fall.

Utvérdering av den totala risken och slutsatser.

Foljande uppgifter &r alltid obligatoriska:

a)

Faroidentifiering och farokarakterisering

Uppgifter om mottagarvéaxter eller, i forekommande fall, modervéxter och information om
molekylér karakterisering ska anges 1 form av en sammanstéllning av tillgingliga uppgifter
frén vetenskaplig litteratur eller andra killor, eller genom att generera vetenskapliga

uppgifter, vid behov genom lampliga forsoksstudier eller bioinformatiska studier.

Uppgifter om faroidentifiering och farokarakterisering som anges i1 delarna 2 och 3 ska
endast kridvas om detta dr nodvéndigt for att hantera riskhypotesen for NGT-véxten i

kategori 2 eller NGT-livsmedlet eller NGT-fodret i kategori 2.
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b)

Exponeringskarakterisering

Uppgifter ska anges om sannolikheten for forekomst av varje eventuell negativ effekt som
har identifierats. Detta ska utvirderas, vid behov med beaktande av utsittningsmiljons
egenskaper, omfattningen pé och villkoren for utséttningen, avsedd funktion, roll i kosten
och forvéintad anvéindningsniva for livsmedlet och fodret i unionen samt omfattningen av

ansdkan om godkinnande.
Riskkarakterisering

Sokanden ska basera riskkarakteriseringen av NGT-véxter i1 kategori 2 eller NGT-
livsmedel eller NGT-foder i kategori 2 pa uppgifter fran faroidentifiering och
farokarakterisering samt bedomning av exponeringen. Risken ska beskrivas genom en
kombination, for varje eventuell negativ effekt, av omfattningen och sannolikheten for att
den negativa effekten uppstér sa att en kvantitativ eller halvkvantitativ uppskattning av
risken kan goras. Osdkerheten i frdga om varje identifierad risk ska i forekommande fall

beskrivas och om mgjligt uttryckas i kvantitativa termer.

Del 2
Sarskilda uppgifter for miljoriskbeddomningen av NGT-véxter i kategori 2

avseende faroidentifiering och beskrivning av faror
Analys av odlingsegenskaper, fenotypiska egenskaper och sammanséttningens karaktir

Persistens och invasiv formaga, inklusive eventuella selektiva fordelar och nackdelar
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3. Potentiell gendverforing

4. Interaktion av NGT-véxten i kategori 2 med malorganismer
5. Interaktion av NGT-véxten i1 kategori 2 i med icke-malorganismer
6. Inverkan av specifika metoder for odling, hantering och skord
7. Effekter pa biogeokemiska processer
8. Effekter pa manniskors och djurs hélsa
Del 3

Sarskilda uppgifter for sdkerhetsbedomningen av NGT-livsmedel och NGT-foder 1 kategori 2

avseende faroidentifiering och beskrivning av faror

1. Analys av odlingsegenskaper, fenotypiska egenskaper och sammansatta egenskaper

2. Toxikologi

3. Allergiframkallande egenskaper

4. Néringsbedomning
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BILAGA 1V
Egenskaper som avses i artikel 23
Del 1

Egenskaper som motiverar de incitament som avses 1 artikel 23:

1. Avkastning, inklusive avkastningsstabilitet och avkastning vid begrinsad anvéndning av
insatsmedel.
2. Tolerans eller resistens mot biotisk stress, inklusive vixtsjukdomar orsakade av nematoder,

svamp, bakterier, virus, insekter och andra skadegorare.

3. Tolerans eller resistens mot abiotisk stress, inklusive sddan som uppkommit eller forvérrats

av klimatfordndringarna.

4. Effektivare anvindning av resurser, sdsom vatten och ndringsdmnen.

5. Minskat behov av externa insatsvaror, sdsom véxtskyddsmedel och godselmedel.

6. Egenskaper som Okar hallbarheten vid lagring, bearbetning och distribution.

7. Okad kvalitet eller forbéttrade niringsmissiga egenskaper.

8. Bioremediering.
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Del 2
Egenskaper som utesluter tillimpningen av de incitament som avses i artikel 23:

tolerans mot herbicider.
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