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INLEDNING

Den 5 juli 2023 antog kommissionen ett lagstiftningsforslag till Europaparlamentets och
radets forordning om véxter som framstéllts med vissa nya genomiska metoder och dirav

framstéllda livsmedels- och foderprodukter!. Forslaget lades fram for rddet den 6 juli 2023.

Forslaget grundar sig pa artiklarna 43, 114 och 168.4 b i fordraget om Europeiska unionens

funktionssitt (EUF-fordraget) (det ordinarie lagstiftningsforfarandet).

Savil Europeiska ekonomiska och sociala kommittén (EESK) som Regionkommittén (ReK)
har horts. EESK avgav sitt yttrande den 26 oktober 20232, ReK avgav sitt yttrande
den 17 april 20243,

I Europaparlamentet har utskottet for miljo, klimat och livsmedelssdkerhet (ENVI)
huvudansvaret, medan utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling (AGRI) ar
associerat utskott. Jessica Polfjard (PPE, Sverige) har pé nytt utsetts till foredragande.
Parlamentet antog sin stindpunkt vid forsta behandlingen den 24 april 20244,

Forslaget och den tillhdrande konsekvensbeddmningen lades fram vid motet i arbetsgruppen
for genetiska resurser och innovation i jordbruket (innovation i jordbruket) den 10 juli 2023.
Arbetsgruppen fortsatte behandlingen av forslaget vid ytterligare 16 moten under de spanska,

belgiska, ungerska och polska ordfoérandeskapen.

Den 14 mars 2025 enades Coreper om ett mandat for ordférandeskapet att inleda
forhandlingar med Europaparlamentet®. P4 grundval av detta holls forhandlingar med
Europaparlamentet och kommissionen i syfte att né en tidig 6verenskommelse vid andra
behandlingen. Den 12 november 2025 beviljade Coreper ordforandeskapet flexibilitet 1

viktiga kvarstdende fragor®.

A N A W N -

Dok. 11592/23 + ADD 1.
Dok. 14926/23.

Dok. 9226/24.

Dok. 10952/24.

Dok. 6426/25.

Dok. 14579/25.
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II.

10.

11.

Trepartsmdten holls den 6 maj, 14 oktober, 13 november och 3 december 2025 under de
polska och danska ordférandeskapen. Vid det senaste trepartsmotet nddde medlagstiftarna en
preliminir dvergripande dverenskommelse. Overenskommelsen konsoliderades direfter till en

slutlig kompromisstext.

Den 19 december 2025 analyserade Coreper den slutliga kompromisstexten och bekréftade

overenskommelsen’.

Den 28 januari 2026 réstade Europaparlamentets utskott for miljo, klimat och
livsmedelssdkerhet for den slutliga kompromisstexten. Den 28 januari 2026 dversédnde
ordforanden for utskottet for miljo, klimat och livsmedelssékerhet en skrivelse till Corepers
ordforande® och angav att han, om radet foreldgger Europaparlamentet sin verenskomna
standpunkt och med forbehall {or juristlingvisternas granskning, kommer att rekommendera
kammaren att godkinna rédets stindpunkt utan dndringar vid parlamentets andra behandling.
Den text som bifogas skrivelsen motsvarar den text som Coreper stillde sig bakom

den 19 december 2025.

SYFTE

Sedan den nuvarande EU-lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer (GMO) antogs
2001 har betydande framsteg gjorts i utvecklingen av nya genomiska metoder som majliggor
mer riktade, exakta och snabbare fordndringar av vixters genetiska egenskaper jamfort med

konventionella forddlingstekniker.

Forslaget syftar till att gora det mojligt for EU:s jordbruksbaserade livsmedelssektor att bidra
till innovations- och héllbarhetsmalen i1 den europeiska grona given, frén jord till bord-
strategin och strategier for biologisk méngfald samt att stirka sektorns konkurrenskraft,

samtidigt som en hog skyddsniva for hilsa och miljo upprétthalls.

Dok. 16659/25, 16660/25.
Dok. 6131/26.
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I11.

12.

13.

14.

15.

16.

ANALYS AV RADETS STANDPUNKT VID FORSTA BEHANDLINGEN

Rédets standpunkt vid forsta behandlingen innehaller foljande centrala inslag som

medlagstiftarna har enats om:

Den overgripande strukturen i kommissionens forslag bibehélls, dér atskillnad goérs mellan

tvd kategorier av NGT-vixter.

Kategori 1 omfattar NGT-véxter som &r likvardiga med konventionella véxter, dvs. den
genetiska modifiering som infors genom nya genomiska metoder skulle ocksa kunna
forekomma naturligt eller erhdllas genom konventionell foradling. Sddana véxter omfattas av
ett verifieringsforfarande dér en nationell behorig myndighet eller kommissionen faststéller
att de faktiskt ar likviardiga med konventionella vixter. Nér de har bekriftats &r NGT-véxter i

kategori 1 undantagna fran kraven 1 GMO-lagstiftningen.

Kategori 2 omfattar NGT-véxter med mer komplexa modifieringar som inte innehaller
frimmande DNA. Sadana véxter omfattas av ett anmélningsforfarande eller ett
godkinnandeforfarande, i linje med GMO-lagstiftningen. Till skillnad fran genetiskt
modifierade vixter som innehdller frimmande DNA omfattas NGT-véxter i1 kategori 2 av
begrinsade undantag frin GMO-lagstiftningen. Framfor allt &r riskbedomnings- och

overvakningskraven mer flexibla och kan anpassas utifran vixternas riskprofil.

Niér det géller kriterierna for likvirdighet mellan NGT-véxter i kategori 1 och
konventionella véxter bibehalls de viktigaste inslagen i bade parlamentets och rddets mandat.
Dessa omfattar typerna av genetiska modifieringar, en begriansning av storleken pé vissa
modifieringar samt en begridnsningar av antalet genetiska modifieringar i varje
proteinkodande sekvens och 1 varje véixt. Den totala gransen for varje vixt tar hansyn till

antalet uppséattningar kromosomer for att terspegla vixtgenomens komplexitet.
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17.

18.

19.

20.

21.

Utover kriterierna for likviardighet med konventionella vixter infors hallbarhetsrelaterade
kriterier for att en NGT-véxt ska kunna klassas i kategori 1, som en negativ forteckning (eller
uteslutningsforteckning) over egenskaper 1 en ny bilaga till forordningen. Egenskaper pa den
negativa forteckningen anses ha potentiella negativa effekter i friga om hallbarhet. Om en av
NGT-véxtens egenskaper, som ar avsedd att uppnas genom den genetiska modifieringen,
finns med pé den forteckningen ingdr NGT-véxten inte i kategori 1 och omfattas dérfor av
krav pa godkdnnande, sparbarhet och 6vervakning samt andra bestimmelser om NGT-véxter i

kategori 2.

Anmiélare och sokande av NGT-vixter i1 kategori 2 kan omfattas av vissa réttsliga incitament,
sasom ett paskyndat forfarande for riskbedomning, avgiftsbefrielser och utdkad radgivning
fore inldmning, om en av NGT-véxtens egenskaper, som dr avsedd att uppnas genom den

genetiska modifieringen, har potential att bidra positivt till hallbarhet.

Ett antal skyddsatgirder tar itu med farhdgor om potentiella negativa effekter av patentering
av NGT-véxter och tillhorande licensierings- och dppenhetspraxis, t.ex. nir det géller
forddlares tillgang till vixtbiologiskt material och vixtbiologiska tekniker samt risker for

marknadskoncentration.

Kompromissen innehéller en uppforandekod med vissa dtaganden frén patentinnehavare och
licensieringsplattformar. Aven om koden r frivillig till sin natur ska kommissionen dvervaka
utarbetandet av koden och dess funktion och vid behov vidta ytterligare atgirder, inbegripet

att foresla lagstiftningsatgarder.

Oppenheten, tillgadngen och rittssikerheten forbittras ocksa genom att information om patent
eller offentliggjorda patentansokningar samt en forklaring om patentinnehavarnas villighet att
licensiera pa rittvisa och rimliga villkor ska ldmnas in tillsammans med begéran om

verifiering av status som NGT-vixt i kategori 1 och offentliggoras i en databas.
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22.

23.

24.

25.

26.

Kommissionen ska offentliggéra vdgledning fOr att bista aktdrer i immaterialréttsliga fragor
som ror véxter, inrdtta en expertgrupp for NGT-vixtpatent och beddma inverkan av
patenteringen av NGT-vaxter, NGT-egenskaper och NGT-tekniker samt tillhorande

licensierings- och transparenspraxis.

NGT-vixter i kategori 1 dr undantagna frén méirkningskraven, med undantag for
vixtforokningsmaterial av NGT-véaxter i kategori 1. Mérkningskraven i GMO-lagstiftningen

fortsatter att gélla for NGT-véxter i kategori 2.

Varken NGT-vixter eller NGT-produkter i kategori 1 eller kategori 2 far anvandas i
ekologisk produktion, trots undantaget for NGT-véxter och NGT-produkter i kategori 1 fran
kraven i GMO-lagstiftningen. Oavsiktlig eller tekniskt oundviklig forekomst av NGT-véxter
och NGT-produkter i kategori 1 1 ekologisk produktion ska dock inte utgdra bristande

efterlevnad av forordningen om ekologisk produktion®.

Samexistensatgirder for NGT-vixter i kategori 2 dr fortfarande frivilliga for
medlemsstaterna. Dessutom behéller medlemsstaterna mojligheten att vélja att inte odla
NGT-vixter 1 kategori 2 pé sitt territorium. De befintliga GMO-reglerna bevaras déarfor

ofordndrade och fortsitter att gilla for NGT-véxter 1 kategori 2 1 detta avseende.

En artikel om medlemsstaternas kontroll ger garantier for ett effektivt genomforande av
bestammelserna i forordningen om nya genomiska metoder, utan att infora nya skyldigheter

for medlemsstaterna utdver de kontrollskyldigheter som foljer av befintlig lagstiftning.

9

Forordning (EU) 2018/848 om ekologisk produktion och méirkning av ekologiska produkter
och om upphédvande av radets forordning (EG) nr 834/2007.
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27.

28.

IVv.

29.

30.

Det 6vergripande 6vervakningsprogrammet stirks nér det giller inverkan av patenteringen
av NGT-vixter, NGT-egenskaper och NGT-tekniker samt tillhdrande licensierings- och
transparenspraxis, inverkan av forordningen om nya genomiska metoder pa den ekologiska

sektorn och NGT-vaxters hallbarhetseffekter.

Nar det géller de allra flesta av de inslag man forhandlade om under trepartsmdtena har
medlagstiftarna kunnat enas om en kompromisstext. Ibland har rddet i sin egen standpunkt
godtagit inslag 1 parlamentets standpunkt vid forsta behandlingen, till exempel uteslutandet
frén kategori 1 av tolerans mot herbicider” som en egenskap som &r avsedd att uppnés
genom den genetiska modifieringen. Omvént har radet inte kunnat godta vissa inslag i
parlamentets stdndpunkt, till exempel kravet pd markning for NGT-véaxter och NGT-produkter
1 kategori 1 genom hela livsmedelskedjan. Medlagstiftarna ansag dock att detta var godtagbart
med tanke pd det dvergripande kompromisspaket som forhandlades fram och godkindes vid
det senaste trepartsmotet och som omfattade eftergifter fran bada sidor, sarskilt nir det giller

hallbarhetsrelaterade krav och patentering av NGT-vixter.

SLUTSATSER

Rédets stdndpunkt stoder syftet med kommissionens forslag och aterspeglar fullt ut den
kompromiss som med kommissionens stod naddes i forhandlingarna mellan radet och

Europaparlamentet.

Rédet anser darfor att dess standpunkt vid forsta behandlingen avspeglar resultatet av
forhandlingarna pd ett vélbalanserat sdtt och att forordningen, nir den vil har antagits,
kommer att bidra till att frimja innovation, 6ka héllbarheten, stiarka konkurrenskraften for
EU:s jordbruksbaserade livsmedelssektor och uppritthalla en hog skyddsniva for hilsa och

miljé.
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