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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Nya genomiska metoder! ger nya majligheter att fordndra det genetiska materialet
hos en organism, vilket mojliggor en snabb utveckling av vaxtsorter med sarskilda
egenskaper. Nya genomiska metoder &r en rad olika metoder som var och en kan
anvandas pa olika satt for att uppna olika resultat. | manga fall kan dessa nya
metoder leda till mer riktade och exakta modifieringar av genomet an konventionell
foradling eller vedertagna genomiska metoder?, och dessa modifieringar skulle eller
skulle inte ha kunnat produceras i naturen eller erhallas genom konventionell
foradling.

Riktad mutagenes® och cisgenes* (inklusive intragenes) betraktas som nya genomiska
metoder. De skiljer sig fran vedertagna genomiska metoder pa sa satt att de har nya
egenskaper, till exempel Okad precision och snabbhet nédr det galler att inféra
onskade genetiska modifieringar samt inforandet av genetiskt material fran endast en
korsbefruktad® art. Vid riktad mutagenes och cisgenes inférs inte négot genetiskt
material fran icke-korsbefruktade arter — transgenes — vilket dock &r fallet vid
vedertagna genomiska metoder. | vissa fall kan produkter som innehaller eller bestar
av vaxter med genetiska modifieringar som inférs genom nya genomiska metoder
dessutom inte sarskiljas fran produkter som innehaller eller bestar av véxter som
foradlas konventionellt genom analysmetoder, vilket alltid ar mojligt for vedertagna
genomiska metoder.

Tillampningsomradet for detta initiativ omfattar vaxter som framstallts genom riktad
mutagenes och cisgenes (inklusive intragenes), produkter som innehaller eller bestar
av sadana vaxter samt livsmedel och foder som innehaller, bestar av eller har
framstallts av sddana véxter. Valet av tillampningsomrade grundar sig pa flera skal.
Manga avancerade och tidiga forsknings- och utvecklingstillampningar avser vaxter,
och flera véaxtprodukter finns redan pa marknaden eller kommer att gora det mycket
snart. | vissa fall kan i huvudsak likvardiga véxter erhdllas med konventionell
foradling samt med riktad mutagenes och cisgenes. Sakerhetsdata finns framst
tillgangliga for véaxter som erhdlls genom riktad mutagenes och cisgenes, medan det i
detta skede &r svart att dra relevanta slutsatser om andra nya genomiska metoder och
tillampningar pa djur och mikroorganismer.

Né&r det galler risker for manniskors och djurs hélsa samt fér miljon konstaterade
Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa) att det inte finns nagra

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

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

En 6vergripande term som anvénds for att beskriva nyare metoder for mutagenes som inducerar en eller
flera mutationer pa sarskilt utvalda platser i genomet, utan att frimmande genetiskt material inférs.
Inférande av genetiskt material (t.ex. en gen) i en mottagarorganism frdn en givare som &r sexuellt
kompatibel (korshefruktning). Det exogena genetiska materialet kan inforas utan (cisgenes) eller med
modifieringar/strukturella férandringar (intragenes).

Korshefruktning innebar att det inte finns nagra naturliga hinder for korsning av tva véxter av samma
eller olika art.
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sarskilda faror kopplade till riktad mutagenes eller cisgenes®. Efsa konstaterade ocksé
att risken for oavsiktliga effekter (dvs. icke avsedda effekter) kan minskas betydligt
vid riktad mutagenes jamfort med transgenes eller konventionell foradling. Pa grund
av hur dessa nya metoder fungerar, och jamfért med transgenes, kan det darfor
krdvas en mindre mangd data for riskbedomningen av dessa véxter samt dérav
framstallda produkter.

Det finns en stor efterfragan i unionen och globalt pa véxter som framstallts med nya
genomiska metoder, pa grund av deras potential att bidra till hanteringen av de
aktuella ~ utmaningarna i  det  jordbruksbaserade  livsmedelssystemet.
Klimatforandringarna och forlusten av biologisk mangfald har lagt fokus pa
livsmedelskedjans langsiktiga motstandskraft och behovet av en Gvergang till mer
hallbara jordbruks- och livsmedelssystem. I den europeiska gréna givens fran jord till
bord-strategi’ lyfts sérskilt nya metoder fram, inklusive bioteknik, som &r sékra for
konsumenterna och miljén och gynnar samhallet som helhet, som ett mojligt verktyg
for att oka hallbarheten i de jordbruksbaserade livsmedelssystemen och hjalpa till att
garantera livsmedelstryggheten?®,

Covid-19-pandemin och Rysslands anfallskrig mot Ukraina har ocksa avslojat
unionens externa beroende. | sitt meddelande om &versyn av handelspolitiken®
betonade kommissionen den Oppna handelns betydelse inom begreppet Oppet
strategiskt oberoende och paminde om vikten av en 6ppen och réattvis handel med val
fungerande, diversifierade och héllbara globala vardekedjor. Nya genomiska metoder
tillampas pa en mycket stérre mangd véxtarter &n de vedertagna genomiska
metoderna och kan till exempel bidra till att minska unionens beroende av import av
vegetabiliska proteiner. De kan ocksa stodja de sarskilda behoven i de yttersta
randomradena. De nya genomiska metoderna ar mer tekniskt tillgangliga an de
vedertagna genomiska metoderna i och med att de har laga kostnader for intrade pa
marknaden samt rorelsekostnader. Detta kan innebéra att utvecklarna och anvandarna
av dessa metoder blir mer diversifierade om tillgangen till metoderna samt de

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

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

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

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

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

Fran jord till bord-strategin for ett rattvisare, halsosammare och miljovanligare livsmedelssystem.
COM(2020) 381 final.

Sakra livsmedelsforsorjningen och starka motstandskraften i livsmedelssystemen. COM(2022) 133
final.

Oversyn av handelspolitiken — En 6ppen, hallbar och bestamd handelspolitik. COM(2021) 66 final.
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overkomliga priserna bibehalls. De nya genomiska metoderna skulle &ven kunna vara
relevanta i l1ag- och medelinkomstlander, vilka skulle gynnas av att traditionella,
lokala véxtarter anpassas sa att de kan std emot forandrade forhallanden. Ett
stodjande ramverk i EU skulle ocksa kunna framja anvandningen i dessa lander.

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

| beslut (EU) 2019/1904 av den 8 november 2019 uppmanade radet kommissionen
att senast den 30 april 2021 lagga fram en studie mot bakgrund av den domen om
stallningen for nya genomiska metoder enligt unionsratten, och ett forslag (atfoljt av
en konsekvensbeddémning), om sa ar lampligt med hansyn till resultaten av studien.

Kommissionen Gverlamnade den begédrda studien!* den 29 april 2021. Dér
konstaterades att det finns starka indikationer pa att den nuvarande
unionslagstiftningen om genetiskt modifierade organismer inte ar l&mplig for att
reglera vaxter som erhalls genom riktad mutagenes eller cisgenes samt darav
framstéllda produkter (inklusive livsmedel och foder), samt att lagstiftningen
behdver anpassas till de vetenskapliga och tekniska framstegen pa detta omrade. |
studien identifierades foljande problem:

° Kraven pa riskbedomning och tillstandsforfarande i den nuvarande
lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer &r inte anpassade till den
mangfald av potentiella vaxtprodukter som kan erhallas genom riktad
mutagenes och cisgenes och &r darfor oproportionerliga eller otillrackliga i
vissa fall.

e  Den nuvarande lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer kommer att
vara svar att genomfora och verkstalla for vissa véxter som framstallts genom
riktad mutagenes eller cisgenes, sérskilt vaxter for vilka en sarskild
detektionsmetod inte kan tillhandahallas.

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

Dessa problem paverkar manga aktorer inom jordbruks- och livsmedelssystemet,
sarskilt foradlare, sektorn for innovation och forskning inom bioteknik for
jordbruket, jordbrukare, biobaserad industri och konsumenter, handlare samt
unionsmyndigheter och nationella myndigheter. Utanfor unionen har dessutom flera
tredjelander redan vidtagit atgarder pa omradet nya genomiska metoder och anpassat
graden av tillsyn till den sérskilda karaktaren hos véxter som framstéllts med nya
genomiska metoder samt darav framstéllda produkter. Om unionens ramverk for
genetiskt modifierade organismer inte anpassas till nya genomiska metoder riskerar
unionen att i betydande utstrackning uteslutas fran den tekniska utveckling och de
ekonomiska, sociala och miljémassiga fordelar som dessa nya metoder potentiellt

10 Domstolens dom av den 25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl./Premier ministre och Ministre de
I’ Agriculture, de I’ Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.
1 SWD(2021) 92.
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kan ge upphov till. Detta skulle i sin tur leda till ett minskat strategiskt oberoende for
unionen.

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

Allmanna mal

° Upprétthalla en hog skyddsniva for manniskors och djurs halsa samt for miljon,
i enlighet med forsiktighetsprincipen.

e  Mojliggora utveckling och utslappande pa marknaden av véxter och
vaxtprodukter som bidrar till innovations- och hallbarhetsmalen i den
europeiska grona given, fran jord till bord-strategin och strategin for biologisk
mangfald??,

e  Sdkerstélla en val fungerande inre marknad for véxter framstallda med nya
genomiska metoder samt for produkter, livsmedel och foder som innehaller,
bestar av eller har framstallts av sadana vaxter, och starka konkurrenskraften
for unionens jordbruksbaserade livsmedelssektor pa unionsniva och global
niva, inbegripet lika villkor for aktorerna.

Specifika mal

e  Forfaranden for avsiktlig utsattning och utsldppande pa marknaden som
sékerstéller att vaxter som framstéllts med nya genomiska metoder samt déarav
framstéllda livsmedel och foder &r lika s&kra som deras konventionella
motsvarigheter, utan att detta medfér en onddig regelborda.

e  Auvsiktlig utsattning och utslappande pa marknaden av vaxter framstallda med
nya genomiska metoder samt darav framstéllda livsmedel och foder som
innefattar manga olika véxtarter och véxtegenskaper av olika utvecklare.

e  Vaxter framstallda med nya genomiska metoder som sétts ut eller slapps ut pa
marknaden och har egenskaper som kan bidra till ett hallbart jordbruksbaserat
livsmedelssystem.

Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Vaxter framstdllda med nya genomiska metoder omfattas av den nuvarande
unionslagstiftningen om genetiskt modifierade organismer (direktiv 2001/18/EG,
forordning (EG) nr 1829/2003, forordning (EG) nr 1830/2003 och direktiv
2009/41/EG). Genom detta forslag faststalls nya krav specifikt for véaxter som erhalls
genom riktad mutagenes och cisgenes, produkter som innehaller eller bestar av
sadana vaxter samt livsmedel och foder som innehaller, bestar av eller har framstallts
av sadana véxter. Detta forslag delar malen i lagstiftningen om genetiskt modifierade
organismer om att sakerstalla en hog skyddsniva for manniskors halsa och for miljon
i enlighet med forsiktighetsprincipen och om att sdkerstélla den inre marknadens
funktion, samtidigt som hansyn tas till sdrdragen hos véxter framstallda med nya
genomiska metoder. Forslaget ar forenligt med det befintliga ramverket.

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

Forslaget ar en del av den Overgripande politiken i den europeiska grdna given och
relaterade strategier, daribland fran jord till bord-strategin och strategin for biologisk
mangfald, unionens strategi for klimatanpassning och det planerade initiativet om en
rattslig ram for ett hallbart livsmedelssystem. Forslaget ar forenligt med malen i
dessa strategier.

Till exempel skulle véxter framstédllda med nya genomiska metoder, genom
utveckling av véxter som &r resistenta mot skadegorare, kunna vara ett av de verktyg
som bidrar till malet om att minska anvandningen av och riskerna med
bekampningsmedel i fran jord till bord-strategin och i forslaget till forordning om
hallbar anvandning av véxtskyddsmedel2,

Utslappande pa marknaden och odling av vaxtforokningsmaterial —och
skogsodlingsmaterial genom nya genomiska metoder maste ocksa vara forenliga med
unionslagstiftningen om salufdring av utsade och annat véaxtforokningsmaterial samt
skogsodlingsmaterial, som ocksa haller pa att ses dver. Syftet med den Gversynen &r
att sakerstdlla tillgangen och valmojligheterna inom unionen vad betraffar
vaxtforokningsmaterial och skogsodlingsmaterial av hog kvalitet som kan anpassas
till nuvarande och forutsebara klimatforandringar och som bidrar till
livsmedelstrygghet, hallbar produktion och skydd av den biologiska mangfalden.
Malen inom initiativet om nya genomiska metoder, a ena sidan, och 6versynen av
lagstiftningen om saluféring av utsdde och annat véxtforokningsmaterial samt
skogsodlingsmaterial, & andra sidan, ar darfor helt forenliga.

Detta forslag delar malen rérande hallbart jordbruk och livsmedelsproduktion i
unionslagstiftningen om ekologisk produktion (férordning (EU) 2018/848%).
Genom férordning (EU) 2018/848 forbjuds anvandningen av genetiskt modifierade
organismer och genetiskt modifierade foder och livsmedel inom ekologisk
produktion. Enligt detta forslag fortsatter forbudet att galla alla vaxter, livsmedel och
foder framstéllda med nya genomiska metoder som omfattas av det. Detta &r
forenligt med forordning (EU) 2018/848 eftersom anvéandningen av nya genomiska
metoder &r ofdrenlig med det nuvarande begreppet ekologisk produktion i férordning
(EU) 2018/848 och konsumenternas nuvarande uppfattning om ekologiska produkter.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

Rattslig grund

Forslaget grundas pa artiklarna 43, 114 och 168.4 b i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt. Dessa artiklar utgor den rattsliga grunden for unionen att anta
atgarder som syftar till att genomfora den gemensamma jordbrukspolitiken (artikel
43) samt sékerstalla en vél fungerande inre marknad (artikel 114) och en hdg
skyddsniva for manniskors hélsa pa veterinar- och vaxtskyddsomradet (artikel 168.4
b).

13

COM(2022) 305 final, 2022/0196 (COoD), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?2uri=CELEX%3A52022PC0305&0qid=1674645473396.
EUT L 150, 14.6.2018, s. 1.
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Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)®®

Véxter som erhallits genom riktad mutagenes och cisgenes ar levande organismer
som, liksom alla andra véxter, ndr de satts ut i miljon i experimentsyfte eller i form
av kommersiella produkter, kan foroka sig och dverskrida nationsgranser. Kraven for
avsiktlig utsattning och utslappande pa marknaden av vaxter framstillda med nya
genomiska metoder samt darav framstdllda livsmedel och foder dar redan
harmoniserade pa unionsnivd inom den befintliga rattsliga ramen for genetiskt
modifierade organismer. FOr att sékerstalla att dessa véxter, produkter samt
livsmedel och foder kan cirkulera fritt pa den inre marknaden, samtidigt som en hdg
skyddsniva for manniskors och djurs hélsa samt for miljon séakerstalls, maste
regelverket anpassas till de sarskilda egenskaperna hos de vaxter som erhalls med
dessa metoder. | EU:s fran jord till bord-strategi erkdanns dessutom potentialen hos ny
teknik, inklusive bioteknik, nar det galler att 6ka livsmedelssystemets hallbarhet och
gynna samhéllet som helhet.

Av dessa skal maste unionen vidta atgarder. Att lyfta ut véaxter framstallda med nya
genomiska metoder fran unionens nuvarande rattsliga ram och lata medlemsstaterna
reglera dem skulle sannolikt leda till olika lagkrav och skyddsnivaer i unionen.
Avvikande nationella krav for véxter framstallda med nya genomiska metoder och
darav framstéllda produkter skulle hindra den fria rorligheten for sddana véxter och
produkter, splittra den inre marknaden och leda till ojamlik konkurrens mellan
ekonomiska aktorer.

Proportionalitetsprincipen

Proportionalitetsprincipen har beaktats vid jamférelsen av de olika alternativ som
utvarderats i konsekvensbedémningen. Detta forslag gar inte utéver vad som é&r
nodvandigt for att uppnda malen. Forfarandena for avsiktlig utsattning och
utslappande pa marknaden av véxter framstallda med nya genomiska metoder och
déarav framstallda produkter (inklusive livsmedel och foder) har utformats for att
tillgodose dessa véxters och produkters olika riskprofiler. | forslaget foreskrivs ett
kontrollférfarande for de véxter framstéllda med nya genomiska metoder och dérav
framstéllda produkter som &ven skulle kunna férekomma naturligt eller framstéllas
genom konventionell foradling samt ett tillstandsforfarande med en riskbedomning
som dar anpassad till riskprofilen for alla Ovriga vaxter framstdllda med nya
genomiska metoder och darav framstallda produkter. Dessa olika forfaranden gor det
mojligt for de behoriga myndigheterna att kontrollera att vaxter framstallda med nya
genomiska metoder och darav framstallda produkter ar lika sdkra som sina
konventionella motsvarigheter och inte &r strdngare an nodvéndigt for att sékerstélla
att de potentiella riskerna for manniskors eller djurs halsa eller for miljon identifieras
och utvarderas pa ett korrekt stt.

Val av instrument

Det valda politiska instrumentet & en férordning. TillstAndsforfarandet och
kontrollférfarandet bygger pa helt harmoniserade kriterier, krav och forfaranden som
bor leda till ett beslut for hela unionen for att darigenom sakerstalla samma hdga
skyddsniva for halsan och miljon samt tillgangen till de berérda produkterna i hela
unionen. En forordning ar det l&mpligaste rattsliga instrumentet for att inforliva
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SWD(2023) 411.

SV



SV

sadana forfaranden och uppna ett enhetligt genomférande av den politiska insatsen,
som har stor betydelse for den inre marknaden.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Tva externa studier om unionens lagstiftning om genetiskt modifierade organismer
utfordes pa kommissionens vagnar 2010 (om genetiskt modifierade livsmedel och
foder)!® och 2011 (om odling och utslappande p& marknaden av genetiskt
modifierade organismer)’. I studierna noterades en oro for att den rattsliga ramen
endast inriktades pa risker och inte lampade sig for att unionen skulle kunna dra nytta
av den nya utvecklingen inom biotekniken. Dar hdanvisades d&dven till
detektionsutmaningar till foljd av att produkter framstallda genom riktad mutagenes
inte alltid skiljer sig fran konventionellt foradlade produkter. I studierna drogs
slutsatsen att det sannolikt kommer att vara en standig utmaning att sakerstalla
lagstiftningens fortsatta relevans, eftersom innovationstakten inom den globala
biotekniksektorn troligtvis inte kommer att sakta ned, och sérskilt om fokus ligger pa
de anvanda metoderna snarare an pa slutprodukterna. | kommissionens studie om nya
genomiska metoder bekraftades att resultaten av dessa tidigare studier fortfarande &ar
relevanta och att utmaningarna har okat, sérskilt nar det galler vaxter som framstalls
genom riktad mutagenes och cisgenes.

Samrad med berdrda parter

En samradsstrategi*® utarbetades for att samla in synpunkter och fakta fran flera
viktiga intressentgrupper, daribland allménheten, aktorer som &r verksamma inom
det jordbruksbaserade livsmedels- och fodersystemet, aktérer inom vaxt- och
biobaserade industrier som &r verksamma inom andra sektorer &n den
jordbruksbaserade livsmedelssektorn, akademiker och forskare som &ar verksamma
inom bioteknik i allmé&nhet och bioteknik for jordbruket/véxtbioteknik i synnerhet,
det civila samhéllet/icke-statliga organisationer som berdrs av amnet, offentliga
myndigheter i EU:s medlemsstater och i tredjeldnder, unionens institutioner, organ
for livsmedelssakerhet i tredjelander samt andra berdrda parter, sésom konsultforetag
och tankesmedjor, som berdrs av dmnet.

Foljande samrad &gde rum:

e  Feedback pd kommissionens inledande konsekvensbedémning®® (24 september
2021-22 oktober 2021).

e  Kommissionens offentliga samréad (29 april 2022-22 juli 2022)%.

° En riktad enk&tundersdkning till berorda parter (28 juni 2022-5 september
2022).
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Food Chain Evaluation Consortium (2010).
GHK Consulting (2011).
https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-09/sc_modif-genet_consultation-strategy-ngts.pdf.

https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-

produced-by-certain-new-genomic-techniques sv.
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° Intervjuer (juni 2022—december 2022).
e  Fokusgrupper angaende hallbarhet och sparbarhet (22 och 23 september 2022).

Majoriteten av de berdrda parterna inom den akademiska vérlden/forskningsvérlden,
foradlare, jordbrukare (utom inom ekologiskt jordbruk och produktion utan genetiskt
modifierade organismer), andra aktorer i den jordbruksbaserade livsmedelskedjan
samt offentliga myndigheter efterlyser en anpassning av den nuvarande
lagstiftningen till en mer stédjande ram. A andra sidan vill en majoritet av
miljoorganisationerna, de icke-statliga organisationerna samt detaljhandels- och
konsumentorganisationerna lata situationen vara oférandrad. Samradet vackte stort
intresse  bland medborgarna, och asikterna gick isar (i en storre kampanj
foresprakades under den inledande konsekvensbedomningen bevarandet av det
nuvarande systemet, medan en anpassning av lagstiftningen férordades i majoriteten
av medborgarnas bidrag inom det offentliga samradet och de svar som inte var en del
av kampanjen under den inledande konsekvensbedémningen).

Vissa svarande (majoriteten av de akademiska institutionerna/forskningsinstituten,
den biotekniska/biobaserade industrin, jordbrukssektorn, sektorerna for foder,
bearbetning/tillverkning av livsmedel, vaxtféradling/utsade,
vaxtskyddsmedel/gédselmedel och prydnadsvéxter, samt handelssektorn och
offentliga. myndigheter) menar att de nuvarande riskbedémningskraven &r
oproportionerliga for vaxter som framstallts genom riktad mutagenes eller cisgenes.
Vissa av dessa  svarande (offentliga myndigheter, akademiska
institutioner/forskningsinstitut samt en majoritet av medborgarna i det offentliga
samradet) anser att riskbeddmningen bor omfattas av krav som &r anpassade till en
vaxts egenskaper och riskprofil. En rad berorda parter (den biotekniska/biobaserade
industrin och sektorerna for véxtforadling/utsade, vaxtskyddsmedel/gddselmedel,
foder, prydnadsvéxter och handel) anser att det inte kravs nagon riskbedémning om
dessa vaxter hade kunnat framstdllas genom konventionell vaxtféradling eller
klassisk mutagenes. Samtidigt menar en majoritet av de icke-statliga
organisationerna samt konsumentorganisationerna att den nuvarande lagstiftningen ar
andamalsenlig och effektiv i fraga om riskbedémning.

En stor andel berdrda parter (aktdrer inom den jordbruksbaserade livsmedelskedjan,
icke-statliga organisationer samt konsument- och miljéorganisationer) stoder inte
inforandet av hallbarhetsbestammelser i lagstiftningen, utan foresprakar ett
systemiskt tillvagagangssatt for hallbarhet, som de foreslar inte enbart bor kopplas
till vaxtforadlingsprocessen och i synnerhet inte till en enda egenskap. A andra sidan
stods sadana  bestammelser av en majoritet av de akademiska
institutionerna/forskningsinstituten, medborgarna och néstan hélften av de offentliga
myndigheterna.

Nar det galler hallbarhet anses egenskaper som ger effekter i form av béttre
resursanvandning samt tolerans mot abiotisk stress (t.ex. torka och vérme) och
biotisk stress (t.ex. véxtskadegotrare) vara de mest relevanta, liksom avkastning eller
andra agronomiska egenskaper och battre sammanséttning (t.ex. battre halt av
naringsdmnen eller l&gre halt av giftiga dmnen/allergener), medan tolerans mot
herbicid/insekticid och kvalitetsrelaterade egenskaper (t.ex. farg och smak) anses
vara minst relevanta.

Nar det galler sparbarhet och information om véaxter som framstallts genom riktad
mutagenes och cisgenes varierar svaren. Konsumentorganisationerna, de flesta icke-
statliga organisationerna samt sektorerna for ekologiskt jordbruk och produktion utan
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genetiskt modifierade organismer efterlyser fysisk markning pa slutprodukten,
medan de resterande berdrda parterna foredrar alternativa losningar sasom offentliga
databaser och register. Dessutom uttryckte vissa akademiska
institutioner/forskningsinstitut, majoriteten av jordbrukarna (utom de som var
verksamma inom ekologiskt jordbruk och produktion utan genetiskt modifierade
organismer), bioteknikindustrin och sektorerna for vaxtforadling/utsade asikten att
det inte & nodvandigt med insyn i metoden for véxter framstdllda med nya
genomiska metoder om dessa skulle ha kunnat erhdllas genom konventionell
foradling.

Samexistensen med sektorerna for ekologiskt jordbruk och produktion utan genetiskt
modifierade organismer har ocksa tagits upp i stor utstrackning i samraden. Dessa
sektorer vill att den nuvarande situationen bibehalls, dvs. att vaxter framstallda med
nya genomiska metoder fortsatter att omfattas av de nuvarande kraven for genetiskt
modifierade organismer, sarskilt nar det galler sparbarhet och markning, men de vill
ocksa se skarpta bestimmelser om samexistens och harmoniserade ansvarsregler.
Andra beroérda parter (sarskilt fran forskningsvarlden, foradlingssektorn och
jordbrukssektorn) anser att véxter framstéllda med nya genomiska metoder som
skulle ha kunnat erhallas genom konventionell foradling bor behandlas som
konventionella produkter, &ven inom ekologisk produktion.

Fragan om patent pa nya genomiska metoder togs upp av manga berdrda parter.
Foradlare och jordbrukarorganisationer har uttryckt oro dver behovet av att
sakerstalla foradlarnas tillgang till patenterat genetiskt material och jordbrukarnas
tillgang till véxtforokningsmaterial fran véxter framstallda med nya genomiska
metoder, med tanke pa att vissa av dessa vaxter inte kan sarskiljas fran véxter som
erhallits genom konventionell foradling.

Insamling och anvéandning av sakkunnigutlatanden
Foljande studier genomfordes till stod for konsekvensbedémningen:

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

° Fallstudier fran kommissionens gemensamma forskningscentrum for att
analysera de potentiella ekonomiska, miljomassiga och sociala
(halsorelaterade) effekterna av utvalda vaxter framstéllda med nya genomiska
metoder som haller pa att utvecklas?’. Konsekvensbedémningen bygger dven
pa tva rapporter fran det gemensamma forskningscentrumet (om
marknadstillampningar? och den senaste vetenskapliga utvecklingen inom nya
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Schneider, K., Barreiro-Hurle, J., Kessel, G. m.fl., 2023. Economic and environmental impacts of
disease resistant crops developed with cisgenesis. EUR 31355, Europeiska unionens publikationsbyra,
Luxemburg. Sanchez, B., Barro, F., Smulders, M. J. M. m.fl. 2023. Socioeconomic impact of low-
gluten, celiac-safe wheat developed through gene editing, EUR 31380 EN, Europeiska unionens
publikationsbyra, Luxemburg.

Parisi, C. och Rodriguez Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic
techniques, EUR 30589 EN, Europeiska unionens publikationsbyrd, Luxemburg, 2021, ISBN 978-92-
76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
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genomiska metoder?*) som stoder kommissionens studie om nya genomiska
metoder.

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

Konsekvensbedémning

Detta forslag grundar sig pa en konsekvensbedémning som fick ett positivt yttrande
fran namnden for lagstiftningskontroll den 26 maj 2023?%'.

Efter en granskning av potentiella atgarder delades atgarderna in i féljande fem
politiska alternativ:

1. Referensscenario: Vaxter som erhallits genom riktad mutagenes och cisgenes
skulle fortsatta att omfattas av de nuvarande kraven i lagstiftningen om
genetiskt modifierade organismer (riskbedémning, tillstdnd, sparbarhet och
maérkning) utan andringar.

2. Alternativ 1: Véxter som erhallits genom riktad mutagenes och cisgenes skulle
(precis som i nulaget) krava ett tillstdnd. Riskbedomningen skulle anpassas for
att ta hansyn till vaxternas olika riskprofiler och hantera detektionsutmaningar.
Kraven pa sparbarhet och markning skulle vara desamma som i
referensscenariot.

3. Alternativ 2: Véxter som erhallits genom riktad mutagenes och cisgenes skulle
(precis som i nulaget) krava ett tillstand. Riskbedomningen skulle anpassas for
att ta hansyn till vaxternas olika riskprofiler och hantera detektionsutmaningar.
Atgarder skulle inféras for att skapa incitament for vaxtprodukter som kan
bidra till ett hallbart jordbruksbaserat livsmedelssystem. Kraven pa sparbarhet
skulle vara desamma som i referensscenariot. Flera olika méarkningsalternativ
dvervagdes, daribland en méarkning avseende genetiskt modifierade organismer
atfoljd av en hallbarhetsmarkning, en faktaupplysning om den introducerade
egenskapen eller ingen markning alls avseende genetiskt modifierade
organismer om egenskaperna till foljd av de nya genomiska metoderna kan
bidra till hallbarhet.

4.  Alternativ 3: Véxter som erhallits genom riktad mutagenes och cisgenes skulle
(precis som i nulaget) krava ett tillstdnd. Riskbedomningen skulle anpassas for
att ta hansyn till vaxternas olika riskprofiler och hantera detektionsutmaningar.
Kraven pa sparbarhet och markning skulle vara desamma som i
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referensscenariot. Darutdver skulle den som ansoker om tillstdnd behova visa
att den introducerade egenskapen inte har en negativ inverkan pa hallbarheten.

5.  Alternativ 4: Kontrollforfarande?® for véxter som erhdllits genom riktad
mutagenes eller cisgenes och som &ven skulle kunna férekomma naturligt eller
framstallas genom konventionell foradling. Sadana véxter skulle behandlas pa
liknande satt som konventionella vaxter; det skulle inte kravas tillstand,
riskbedomning, sparbarhet och markning som genetiskt modifierade
organismer, och ett 0ppenhetsregister skulle upprattas for dessa véxter. Detta
alternativ ar avsett att tillampas i kombination med referensscenariot eller
alternativ 1, 2 eller 3 (for véxter framstéallda med nya genomiska metoder som
inte uppfyller kriterierna for likvardighet med konventionella vaxter).

Det rekommenderade alternativet & en kombination av alternativ 4 for vaxter och
produkter framstéllda med nya genomiska metoder som &ven skulle kunna
forekomma naturligt eller framstéallas genom konventionell foradling och
alternativ 2 for alla dvriga vaxter och produkter framstallda med nya
genomiska metoder. Denna kombination sakerstéller i storsta mojliga utstrackning
att vaxter framstallda med nya genomiska metoder och darav framstallda produkter
(inklusive livsmedel och foder) ar lika sakra som sina konventionella motsvarigheter,
utan att detta medfor en onddig regelbdrda. Den sékerstaller ocksa i storsta majliga
utstrackning att ett brett utbud av véxter framstallda med nya genomiska metoder, av
olika arter och med egenskaper som kan bidra till ett hallbart jordbruksbaserat
livsmedelssystem, fran en mangd olika utvecklare, och darav framstallda produkter
(inklusive livsmedel/foder), slapps ut pad marknaden. Med det rekommenderade
alternativet skapas en stodjande ram for att tillgodose jordbrukarnas krav pa
utveckling av nya sorter och kommersialisering av vaxtférokningsmaterial med
gynnsamma egenskaper sa att hansyn tas till jordbrukarnas agroekologiska
begransningar.

Kontrollférfarandet for véxter som erhallits genom riktad mutagenes eller cisgenes
och som &ven skulle kunna forekomma naturligt eller framstallas genom
konventionell foradling ger en hog skyddsniva for manniskors och djurs hélsa och
for miljon, samtidigt som det sakerstélls att kraven star i proportion till riskerna.
Dessa vaxter omfattas inte av krav pa sparbarhet och markning som genetiskt
modifierade organismer. Detta alternativ forvantas ha den dverlagset storsta positiva
inverkan pa utvecklingen och utsldppandet pa marknaden av véxter och produkter
(inklusive livsmedel och foder) framstallda med nya genomiska metoder, eftersom
det leder till en hogre grad av forenkling och minskning av den administrativa bordan
for sokande och myndigheter. Besparingarna for foradlare per kontrollforfarande
berdknas uppga till mellan 9,95 miljoner euro och 11,2 miljoner euro. For
forvaltningarna berdknas de totala besparingarna for kontrollférfarandena uppga till
1,4 miljoner euro per ar. Mot bakgrund av de egenskaper som haller pa att utvecklas
visar detta alternativ ocksa den storsta potentialen nar det galler att underlatta de nya
genomiska metodernas bidrag till hallbarheten i det jordbruksbaserade
livsmedelssystemet. Det ar det mest fordelaktiga for sma och medelstora foretag
eftersom de administrativa kostnaderna och efterlevnadskostnaderna kommer att

2 I konsekvensbedomningen kallas detta kontrollférfarande for “anmilningsforfarande”. Denna

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

Tillstandsforfarandet med anpassad riskbedomning for véxter och produkter
framstéllda med nya genomiska metoder som inte omfattas av kontrollférfarandet
sakerstaller en hog skyddsniva for manniskors och djurs hélsa och for miljon,
samtidigt som det &r proportionerligt eftersom uppgiftskraven for riskbeddmningen
anpassas till riskprofilen. Besparingarna for foradlarna per tillstand berdknas uppga
till mellan 0 och 10 365 000 euro (fran en forsumbar minskning om ungefar samma
uppgiftskrav galler som i dag till en maximal minskning pa 85 % om ett minimalt
antal uppgifter krdavs). For forvaltningarna berdknas de totala besparingarna for
tillstand uppga till mellan 0 och 700 000 euro per ar. Dessa besparingar kommer att
gora det mer attraktivt att utveckla véxter framstéllda med nya genomiska metoder i
unionen. Lagstiftningsincitamenten skulle hjélpa till att styra utvecklingen av nya
genomiska metoder mot egenskaper som kan bidra till hallbarheten i den
jordbruksbaserade livsmedelskedjan och skulle stodja konkurrenskraften for sma och
medelstora foretag. Befrielsen fran avgifter for validering av detektionsmetoderna
innebar en extra besparing pa 105 000 euro (52 500 euro for sma och medelstora
foretag) for foradlare inom ramen for tillstandsforfarandet.

Vaxter framstallda med nya genomiska metoder for vilka tillstand kravs skulle aven
fortsattningsvis omfattas av kraven pa sparbarhet och markning som genetiskt
modifierade organismer. Den befintliga markningen avseende genetiskt modifierade
organismer skulle kompletteras med mdgjligheten att informera kdparna om syftet
med den genetiska modifieringen, sa att aktorer och konsumenter kan gdra
vélgrundade val. Detta forvantas oka efterfrdgan pa produkter med gynnsamma
egenskaper. Innehéllet i denna information om egenskapen kommer att faststallas i
tillstandet, och det kommer att vara frivilligt for aktorer att anvanda den, for att ta
hansyn till farhdgor som uppkommit under konsekvensbedomningen kopplade till
den borda det skulle innebara om sadan markning gors obligatorisk (sarskilt under
vissa omstandigheter da det skulle krava ytterligare separering, t.ex. for
varusandningar som blandas eller bearbetas med andra varor). Mérkningen avseende
genetiskt modifierade organismer skulle i alla handelser forbli obligatorisk.

Nér det géller behandling inom ekologisk produktion av vaxter framstéllda med nya
genomiska metoder och darav framstéllda produkter som uppfyller kriterierna for att
anses vara likvardiga med konventionellt foréddlade véxter och produkter beaktades
tvd mojliga delalternativ i konsekvensbedémningen: att behandla dem som genetiskt
modifierade organismer eller som konventionella produkter. Anvandningen av nya
genomiska metoder &r for narvarande oftérenlig med begreppet ekologisk produktion
i forordning (EU) 2018/848 och konsumenternas nuvarande uppfattning om
ekologiska produkter. Detta aterspeglades i den oro som majoriteten av den
ekologiska sektorn uttryckte i konsekvensbeddomningen. Dérfor har det tidigare
scenariot valts. Till foljd av detta kommer dessa véxter att fortsétta att vara férbjudna
i ekologisk produktion. For att sakerstélla valmojligheter i borjan av leveranskedjan i
syfte att stodja att den ekologiska produktionen halls fri fran nya genomiska metoder
och bevara konsumenternas fortroende foreslas, utéver den information i offentliga
register som beaktas i konsekvensbedémningen, en ytterligare atgard: uppgift om
anvéandningen av nya genomiska metoder vid mérkning av utsade.

| fullstandig Overensstdmmelse med principen om att inte orsaka betydande skada
innefattar det rekommenderade alternativet forfaranden for att sakerstalla att vaxter
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framstallda med nya genomiska metoder endast satts ut eller slapps ut pa marknaden
om de anses vara lika sdkra som sina konventionella motsvarigheter.

Enligt den europeiska klimatlagen?® ska relevanta unionsinstitutioner och
medlemsstaterna sakerstélla lIépande framsteg med att 6ka anpassningsformagan,
starka motstandskraften och minska sarbarheten gentemot klimatforandringarna. Mot
denna bakgrund konstateras inom ramen for EU-strategin for klimatanpassning® att
ett battre utnyttjande av genetisk mangfald och icke-skadliga vaxtgenetiska resurser
for anpassning pa grundval av den senaste vetenskapen &r en av de lésningar som det
finns ett akut behov av for att hjalpa jordbrukare och markférvaltare att hantera
klimatrisker. 1 detta sammanhang svarar det foreliggande forslaget, genom att
mojliggora utveckling och saluféring av nya genomiska metoder, mot malet om
anpassning och motstandskraft och darigenom &ven mot malet om att begréansa
klimatforandringarna pa land till stod for unionens klimatneutralitetsmal for 2050.

Forslaget kan bidra till genomforandet av flera av FN:s mal for hallbar utveckling,
daribland mal 2 (Ingen hunger), mal 3 (God halsa och vélbefinnande), mal 9 (Hallbar
industri, innovationer och infrastruktur), mal 12 (Hallbar konsumtion och
produktion) och mal 13 (Vidta omedelbara atgarder for att bekampa
klimatforandringarna  och ~ dess  konsekvenser)  (se  avsnitt 1.1 i
konsekvensbedémningen).

En forsta version av konsekvensbedémningsrapporten lamnades till n&mnden for
lagstiftningskontroll den 15 februari 2023. Ndmndens 6vergripande yttrande var
negativt pa grund av bristen pa en tydlig, konsekvent och hierarkisk uppsattning
allmanna och specifika mal, otillrackliga upplysningar om de viktigaste inslagen i
alternativen och de centrala politiska valen, en otillrdcklig beddémning av
konsekvenserna for konsumenternas fortroende, den ekologiska sektorn, miljon och
hélsan samt avsaknaden av en dvergripande Oversikt dver kostnader och fordelar och
av en 6vergripande bedomning av alla relevanta (kombinationer av) alternativ i fraga
om dandamalsenlighet, effektivitet och samstammighet. Alla dessa punkter bemottes i
en reviderad version (se bilaga 1 till konsekvensbedémningen).

Den reviderade konsekvensbeddmningen fick ett positivt yttrande med reservationer
den 26 maj 2023%. Namndens anmarkningar géllde behovet av ytterligare
information om kontrollférfarandet och kriterierna, ©Okad tydlighet i det
rekommenderade alternativet néar det galler anvéndningen i ekologisk produktion av
vaxter/produkter framstallda med nya genomiska metoder som uppfyller kriterierna
for likvéardighet med konventionella vaxter och en Overgripande oversikt Over
fordelar och kostnader. De har alla bemdétts (se bilaga 1 ftill
konsekvensbeddémningen).

Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

Forslaget utgor en viktig forenkling av det nuvarande tillstandsforfarandet
betraffande nya genomiska metoder, sarskilt genom den anpassade riskbedémningen
och det nya kontrollforfarandet for produkter som uppfyller kriterierna for
likvardighet med konventionell féradling, och férvantas leda till en betydande
minskning av kostnaderna for utvecklare och en snabbare utveckling av nya

Forordning (EU) 2021/1119.
COM(2021) 82 final.
SEC(2023) 411.
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produkter. Nya genomiska metoder anses vara relativt tillgangliga verktyg for
vaxtforadling jamfort med vedertagna genomiska metoder. | detta avseende forvéantas
de nya genomiska metoderna leda till minskade tekniska hinder for intrade i
vaxtforadlingssektorn, vilket sérskilt gynnar sma och medelstora foretag.

Kontrollférfarande: Foradlare véantas uppleva en betydande minskning av den
administrativa bordan samt minskade efterlevnadskostnader, framst pa grund av
sénkta uppgiftskrav for kontrollforfarandet jamfort med den nuvarande situationen
(det kommer endast att kravas uppgifter som visar att kriterierna for likvéardighet med
konventionell féradling har uppfyllts, i stallet for uppgifter for riskbedémning och
om detektionsmetoden).

Tillstand: Lagstiftningsincitament kopplade till tillstand for vaxter framstéallda med
nya genomiska metoder forvantas ge positiva effekter ndr det galler att styra
forskningen och utvecklingen mot egenskaper med hallbarhetspotential, genom att
underlatta tillgangen till och navigeringen i regelverket, sarskilt for sma och
medelstora foretag, och stodja deras konkurrenskraft. Jamfort med den nuvarande
situationen véntas efterlevnadskostnaderna for foradlarna minska i samband med
uppgiftskraven for den anpassade riskbedémningen. Inbesparingarna kan variera,
men de kan vara sa hdga som 85 % av de nuvarande kostnaderna.

Forslaget forvantas ©ka konkurrenskraften inom unionens vaxtforadlings- och
jordbrukssektorer. | nagra av unionens viktigaste handelspartner omfattas véxter
framstallda med nya genomiska metoder som dven skulle kunna framstéllas genom
konventionell foradling samt darav framstéllda livsmedel inte av bestdimmelser om
genetiskt modifierade organismer. Unionens utsadessektor dar varldens storsta
exportor av utsade, och formagan att anvanda innovativ teknik &ar en forutsattning for
att bibehalla konkurrenskraften pa den globala marknaden. Detta forslag forvantas
ocksa paverka det strategiska oberoendet och motstandskraften hos unionens
livsmedelssystem, eftersom de nya genomiska metoderna vantas tillampas pa ett stort
antal véxtarter och véxtegenskaper av en mangd olika aktorer.

Grundlaggande rattigheter

Initiativet ar i linje med forsiktighetsprincipen, och forslaget bidrar till att uppna en
hog niva av skydd for manniskors halsa och ar darfor forenligt med artikel 35 i
unionens stadga om de grundldggande rattigheterna. Tillsynsforfaranden tillampas
for att sakerstélla att endast véxter framstallda med nya genomiska metoder och
darav framstallda produkter som anses vara lika sakra for manniskors hdlsa och for
miljon som deras konventionella motsvarigheter slapps ut pa marknaden. Méarkning
av produkter som omfattas av kraven for riskbedémning och tillstand kvarstar for att
garantera konsumenternas ratt till information (artikel 38 i stadgan).

Nér det galler produkter framstéllda med nya genomiska metoder som skulle kunna
forekomma naturligt eller framstéllas genom konventionell forédling skulle dessa
inte omfattas av kraven pa sparbarhet och markning avseende genetiskt modifierade
organismer, utan dessa skulle foras in i ett offentligt register. Detta skulle tka
insynen jamfort med dagens behandling nér det géller genetiskt modifierade
organismer som &r undantagna fran kraven i lagstiftningen om genetiskt modifierade
organismer (t.ex. produkter som framstalls genom slumpméssig mutagenes) for
aktorer (inom ekologisk produktion eller produktion utan genetiskt modifierade
organismer) och konsumenter, och skulle géra det mgjligt for aktorer i borjan av
livsmedelskedjan — fran foradling till utsadesproduktion — att identifiera produkter
som erhallits med nya genomiska metoder och valja att undvika dem.
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Anpassningen av uppgiftskraven till riskprofilen for vaxter och produkter framstéllda
med nya genomiska metoder kommer att minska komplexiteten, tiden och
kostnaderna for ansokan om tillstand, om ett sadant tillstand kravs, och
kontrollforfarandet kommer att medféra en markant minskning av aktdrernas
administrativa kostnader och efterlevnadskostnader.

BUDGETKONSEKVENSER

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

Budgetkonsekvenserna &r framst kopplade till Efsas nya vetenskapliga och
administrativa uppgifter nar det galler den anpassade riskbedémningen,
kontrollforfarandet for vissa véxter framstallda med nya genomiska metoder och
radgivning fore inlamning. Kommissionen foreslar en dkning av Efsas budget med
2,334 miljoner euro fran den outnyttjade marginalen under rubrik 2b, som kommer
att kompenseras genom en minskning av programmet for den inre marknaden, vars
mal ar direkt kopplade till malen for detta initiativ, vilket leder till en 6kning av den
outnyttjade marginalen under rubrik 1.

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

OVRIGA INSLAG

Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvardering och
rapportering

For att Overvaka och utvardera framstegen mot malen i detta forslag och forslagets
ekonomiska, miljdméssiga och sociala  konsekvenser bor en  forsta
overvakningsrapport laggas fram tidigast tre ar efter det att de forsta produkterna har
anmalts/godkants, for att sakerstélla att tillrackliga uppgifter finns tillgdngliga efter
det fullstindiga genomférandet av den nya lagstiftningen, och déarefter regelbundet.
En utvardering bor goras tidigast tva ar efter det att den forsta Gvervakningsrapporten
har offentliggjorts.

Forklarande dokument (for direktiv)
Ej tillampligt
Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

| kapitel | (artiklarna 1-4) anges syftet, tillampningsomradet och principen om lex
specialis i forhallande till lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer. Déar
fastslas att avsiktlig utsattning och utsldappande pa marknaden av véxter framstallda
med nya genomiska metoder samt dérav framstéllda produkter (inklusive livsmedel
och foder) ska omfattas av nagot av foljande tva forfaranden: ett kontrollférfarande
for att faststélla likvardighet med konventionella vaxter/produkter (kapitel I1) eller ett
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tillstandsforfarande i enlighet med direktiv 2001/18/EG for produkter eller
forordning (EG) nr 1829/2003 (kapitel 111) for livsmedel och foder.

| kapitel 11 (artiklarna 5-11) foreskrivs ett kontrollférfarande och kriterier for att
kontrollera om véaxter som erhallits genom riktad mutagenes eller cisgenes dven
skulle ha kunnat erhallas pa naturlig vag eller genom konventionell foradling, pa
grundval av kriterierna i bilaga | (NGT-vaxter i kategori 1). Véxter i kategori 1 &r
undantagna fran kraven i lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer och
omfattas av bestdmmelserna for konventionella véxter. De &r dock fortfarande
forbjudna i ekologisk produktion (artikel 5).

Vid verifiering fore faltforsok kontrolleras efterlevnaden av kriterierna av den
medlemsstat som tar emot kontrollbegaran, vilket for narvarande ar fallet for
faltforsok som omfattas av anmaélningsforfarandet i del B i direktiv 2001/18/EG. Nar
det galler véxter framstéllda med nya genomiska metoder kommer kontrollen av
efterlevnaden av kriterierna i bilaga I, som gors av den medlemsstat som mottog
begéran, att ske i form av ett beslut som ar giltigt for hela unionen och som omfattar
ett pafoljande utslappande pa marknaden av vaxter framstallda med nya genomiska
metoder, av produkter som innehaller eller bestar av sadana véxter samt av livsmedel
och foder som innehaller, bestar av eller har framstéllts av sddana vaxter (artikel 6).
Om inga féltforsok har utforts i unionen, aven ndr det galler importerade livsmedel
eller foder, kommer kontrollbegdran att lamnas in till Efsa, som kommer att ge
vetenskapliga rad om huruvida kriterierna uppfylls, varpa kommissionen kommer att
fatta ett beslut (artikel 7).

Oppenheten i frdga om véxter i kategori 1 sakerstalls genom inrattandet av en
offentlig databas, genom markning av utsade (artiklarna 9-10) och genom inforandet
av ett omnamnande i de forteckningar som foreskrivs i lagstiftningen om
vaxtforokningsmaterial/skogsodlingsmaterial om att sorten &r en vaxt i kategori 1.

Kapitel 11l (artiklarna 12-25) géaller for véxter framstdllda med nya genomiska
metoder som inte uppfyller kriterierna att de aven skulle kunna erhallas pa naturlig
vag eller genom konventionell foradling och som darfér inte omfattas av forfarandet
i kapitel Il (NGT-vaxter i kategori 2). | detta fall galler forfarandena i lagstiftningen
om genetiskt modifierade organismer med vissa anpassningar: i) i avsnitt 1 (artikel
13) anpassas forfarandet i del B i direktiv 2001/18/EG for avsiktlig utsattning for
andra andamal an utsldappande pd marknaden, ii) i avsnitt 2 (artiklarna 14-17)
anpassas forfarandet i del C i direktiv 2001/18/EG for utslappande pa marknaden av
andra produkter &n livsmedel och foder, och iii) i avsnitt 3 (artiklarna 18-21)
anpassas forfarandet i forordning (EG) nr 1829/2033 for utsldappande pa marknaden
av genetiskt modifierade livsmedel och foder.

De huvudsakliga anpassningarna ar en riskbeddmning pa grundval av bilaga I1 till
den héar forordningen, villkoren for att uppfylla kraven for detektionsmetoden i de
fall det inte ar mojligt att tillhandahalla en metod for detektion, identifiering och
kvantifiering samt mojligheten till anpassning till kraven for 6Gvervakning av
riskprofiler och behovet av regelbunden fornyelse.

Lagstiftningsincitament (avsnitt 4 artikel 22) géller fér véxter i kategori 2 som
innehar de egenskaper som fortecknas i del 1 i bilaga I11. Det &r egenskaper som kan
bidra till sorternas dvergripande prestanda nar det géller hallbarhet, forutsatt att de
inte innehar de egenskaper som fortecknas i del 2 i bilaga Il (herbicidtolerans).
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Vaxter och produkter i kategori 2 fortsdtter att omfattas av sparbarhets- och
mérkningskraven i unionslagstiftningen om genetiskt modifierade organismer, med
mojlighet att lagga till en faktaupplysning om det avsedda syftet med den genetiska
modifieringen (avsnitt 4 artikel 23). Mojligheten for medlemsstaterna att inom sitt
territorium begransa eller forbjuda odling av genetiskt modifierade organismer enligt
direktiv 2001/18/EG kommer inte att géalla sadana vaxter. Medlemsstaterna kommer
att behdva anta samexistensatgéarder for att undvika oavsiktlig forekomst av sadana
vaxter i ekologisk och konventionell odling (avsnitt 4 artikel 24).

Kapitel 1V (artiklarna 26-34) innehaller bestaimmelser om delegerade akter och
genomforandeakter (artiklarna 16-28), végledning (artikel 29), 6vervakning,
rapportering och utvérdering (artikel 30), hénvisningar i annan unionslagstiftning
(artikel 31), administrativ granskning (32) och &ndringar av annan lagstiftning
(artikel 33).
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2023/0226 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om vaxter som framstallts med vissa nya genomiska metoder och déarav framstallda

livsmedel och foder samt om andring av férordning (EU) 2017/625

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artiklarna 43, 114
och 168.4 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versédndande 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

av foljande skal:

1)

()

Sedan 2001, nar Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG(*) om 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 genomet pa exakta platser.

Nya genomiska metoder utgor en rad olika genomiska metoder som var och en kan
anvandas pa olika satt for att uppna olika resultat och produkter. Dessa metoder kan
resultera i organismer med modifieringar som motsvarar det som kan erhallas genom
konventionella foradlingsmetoder eller i organismer med mer komplexa modifieringar.
Riktad mutagenes och cisgenes (inklusive intragenes) dr nya genomiska metoder som
medfor genetiska modifieringar utan att fora in genetiskt material fran arter som inte
kan korsas (transgenes). De forlitar sig endast pa foradlarens genpool, dvs. den totala
genetiska information som finns tillganglig for konventionell foradling, inbegripet fran
avlagset besléktade véxtarter som kan korsas med avancerade foradlingsmetoder. Med
metoder for riktad mutagenes modifieras DNA-sekvensen pa exakta platser i en
organisms genom. Cisgenesmetoder resulterar i att genetiskt material som redan finns i
foradlarens genpool fors in i en organisms genom. Intragenes ingar i gruppen cisgenes
och innebdr att en strukturellt forandrad kopia av genetiskt material bestaende av tva
eller flera DNA-sekvenser som redan finns i foradlarens genpool fors in i genomet.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsattning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphéavande av radets direktiv 90/220/EEG
(EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).
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3)

(4)

Det pagar offentlig och privat forskning med nya genomiska metoder pa ett bredare
urval av grodor och egenskaper jamfort med dem som erhalls genom transgena
metoder som ar godkdnda i unionen eller globalt(?). Detta omfattar vaxter med
forbattrad  tolerans  eller  resistens mot  vaxtsjukdomar,  skadegorare,
klimatforandringseffekter och miljopafrestningar, effektivare naringsomsattning och
vattenanvandning, hogre avkastning och motstandskraft samt battre kvalitetsrelaterade
egenskaper. Eftersom de nya metoderna gar att tillampa relativt snabbt och enkelt kan
dessa typer av nya vaxter innebdra fordelar for jordbrukare, konsumenter och miljon.
Nya genomiska metoder kan darmed bidra till malen for innovation och hallbarhet i
den europeiska grona given(®) och fran jord till bord-strategin(*) samt till strategin for
biologisk mangfald(®), strategin  for  klimatanpassning(®), sdkrad  global
livsmedelsforsorjning(’),  bioekonomistrategin(®)  och  unionens  strategiska
oberoende(®).

Avsiktlig utsattning i miljon av organismer som framstéllts med nya genomiska
metoder, inbegripet produkter som innehaller eller bestar av saddana organismer, samt
utslappande pa marknaden av livsmedel och foder som har framstéllts fran dessa
organismer, omfattas av direktiv 2001/18/EG och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1830/2003(*%) och, nar det galler livsmedel och foder, &ven av
forordning (EG) nr 1829/2003(*'), medan innesluten anvéandning av vaxtceller
omfattas av direktiv 2009/41/EG, och grénsoverskridande transporter av NGT-vaxter

10

11

Kunskap och losningar som harrér fran EU-finansierade forsknings- och innovationsprojekt om
vaxtforadlingsstrategier kan bidra till att ta itu med detekteringsutmaningar, sakerstélla sparbarhet och
akthet och framja innovation p& omréadet nya genomiska metoder. Over 1 000 projekt finansierades
inom sjunde ramprogrammet och efterféljande Horisont 2020-programmet med en investering pa 6ver
tre miljarder euro. Dessutom pagar stod fran Horisont Europa till nya projekt for forskningssamverkan
om véxtforadlingsstrategier, SWD(2021) 92.

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

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén — Fran jord till bord-strategin for ett rattvisare, halsosammare och
miljévénligare livsmedelssystem (COM(2020) 381 final).

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

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

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

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

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén — Oversyn av handelspolitiken — En 6ppen, hallbar och bestamd
handelspolitik (COM(2021) 66 final).

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
ar framstéllda av genetiskt modifierade organismer och om &ndring av direktiv 2001/18/EG
(EUT L 268, 18.10.2003, s. 24).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003, s. 1).
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(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

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

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

| beslut (EU) 2019/1904 uppmanade radet kommissionen att senast den 30 april 2021
ldgga fram en studie mot bakgrund av den domen om stallningen for nya genomiska
metoder enligt unionsratten, och vid behov ett forslag (atféljt av en
konsekvensbeddmning) beroende pa studiens resultat.

| kommissionens studie om nya genomiska metoder(**) drogs slutsatsen att EU:s
GMO-lagstiftning inte ar lamplig for att reglera avsiktlig utsdttning av véxter som
framstallts med vissa nya genomiska metoder och utslappande pa marknaden av
relaterade produkter, inklusive livsmedel och foder. | studien drogs sarskilt slutsatsen
att godkannandeforfarandet och riskbedémningskraven foér genetiskt modifierade
organismer enligt unionens GMO-lagstiftning inte ar anpassade till den mangfald av
potentiella organismer och produkter som kan framstéllas med vissa nya genomiska
metoder, ndmligen riktad mutagenes och cisgenes (inklusive intragenes), och att dessa
krav kan vara oproportionerliga eller otillrackliga. Studien visade att detta sarskilt
galler véxter som framstallts med dessa metoder, med tanke pd den mangd
vetenskapliga beldgg som redan finns tillgdngliga, sarskilt avseende vaxternas
sakerhet. Dessutom ar det svart att genomfora och verkstilla EU:s GMO-lagstiftning
for vaxter som framstéllts med riktad mutagenes och cisgenes och relaterade
produkter. | vissa fall kan genetiska modifieringar som inférs med dessa metoder inte
med analysmetoder skiljas fran naturliga mutationer eller fran genetiska modifieringar
som inforts med konventionella foradlingsmetoder, medan det i allmanhet & mojligt
att urskilja genetiska modifieringar som inférs med transgenes. EU:s GMO-
lagstiftning bidrar inte heller till att utveckla innovativa och fordelaktiga produkter
som skulle kunna bidra till hallbarhet, livsmedelstrygghet och resiliens i den
jordbruksbaserade livsmedelskedjan.

Déarfor ar det nodvandigt att anta en sarskild rattslig ram for genetiskt modifierade
organismer som framstallts genom riktad mutagenes och cisgenes och relaterade
produkter nar de avsiktligt satts ut i miljon eller slapps ut pa marknaden.

Med utgangspunkt i aktuella vetenskapliga och tekniska ron, sarskilt om
sékerhetsaspekter, bor denna foérordning begransas till genetiskt modifierade
organismer som &r véxter, dvs. organismer i de taxonomiska grupperna Archaeplastida
eller Phaeophyceae, med undantag for mikroorganismer, svampar och djur for vilka
den tillgangliga kunskapen &r mer begrénsad. Av samma skél bor denna forordning
endast omfatta véaxter som framstéllts med vissa nya genomiska metoder: riktad

12

13

14

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

Rédets beslut (EU) 2019/1904 av den 8 november 2019 om en begaran till kommissionen att lagga fram
en studie mot bakgrund av domstolens dom i mél C-528/16 om stéllningen for nya genomiska metoder
enligt unionsratten, och ett forslag, om sa ar lampligt med héansyn till resultaten av studien (EUT L 293
14.11.2019, 5. 103).

Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of Justice
ruling in Case C-528/16 (inte Oversatt till svenska) (SWD(2021) 92 final).

20

SV


http://data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/oj

SV

(10)

(11)

(12)

(13)
(14)

mutagenes och cisgenes (inklusive intragenes) (NGT-vaxter), men inte med andra nya
genomiska metoder. Sadana NGT-véxter bar inte genetiskt material fran arter som inte
kan korsas. Genetiskt modifierade organismer som framstéllts med andra nya
genomiska metoder dar genetiskt material fors in i en organism fran arter som inte kan
korsas (transgenes) bor endast omfattas av EU:s GMO-lagstiftning eftersom de
resulterande véxterna kan medfora sarskilda risker i samband med transgenen.
Dessutom finns det for narvarande inget som tyder pa att de nuvarande kraven i EU:s
GMO-lagstiftning for genetiskt modifierade organismer som framstéllts genom
transgenes behdver anpassas.

Den réttsliga ramen for NGT-vaxter bor ha samma mal som EU:s GMO-lagstiftning
for att sakerstélla en hog skyddsniva for manniskors och djurs hélsa och for miljon och
en val fungerande inre marknad for de berorda véxterna och produkterna, samtidigt
som NGT-vaxternas sardrag beaktas. Denna réttsliga ram bér mojliggora utveckling
och utslappande pa marknaden av vaxter, livsmedel och foder som innehaller, bestar
av eller har framstallts fran NGT-vaxter och andra produkter som innehaller eller
bestar av NGT-vaxter (NGT-produkter) for att bidra till innovations- och
hallbarhetsmalen i den europeiska grona given, fran jord till bord-strategin och
strategierna for biologisk mangfald och klimatanpassning samt for att starka
konkurrenskraften for unionens jordbruksbaserade livsmedelssektor pa unionsniva och
globalt.

Denna forordning innehaller mer specifika bestammelser i forhallande till EU:s GMO-
lagstiftning. Genom denna foérordning infors sarskilda bestammelser for NGT-vaxter
och NGT-produkter. Om det inte finns nagra sarskilda bestammelser i denna
forordning bor dock NGT-véxter och de produkter (inklusive livsmedel och foder)
som framstallts fran dem fortsatta att omfattas av kraven i EU:s GMO-lagstiftning och
bestammelserna om genetiskt modifierade organismer i sektorsspecifik lagstiftning,
sasom forordning (EU) 2017/625 om offentlig kontroll eller lagstiftningen om vissa
produkter sasom véxtférokningsmaterial och skogsodlingsmaterial.

De potentiella riskerna med NGT-vaxter varierar fran riskprofiler som liknar dem for
konventionellt foradlade vaxter till olika typer och grader av faror och risker som kan
likna dem for véxter som framstallts genom transgenes. | denna férordning bér det
darfor faststallas sarskilda regler for att anpassa riskbeddomnings- och
riskhanteringskraven till de potentiella risker eller den avsaknad av sadana risker som
NGT-vaxter och NGT-produkter utgor.

| denna forordning bor NGT-véxter delas in i tva kategorier.

NGT-véxter som ocksa kan forekomma naturligt eller framstallas med konventionella
forédlingstekniker, och deras avkomma som framstéllts med konventionella
foradlingstekniker (NGT-vaxter i kategori 1) bor behandlas som véxter som har
forekommit naturligt eller som har framstéllts med konventionella foradlingstekniker
eftersom de &r likvérdiga och medfér jamforbara risker, vilket innebar ett fullstandigt
undantag fran EU:s GMO-lagstiftning och kraven pa genetiskt modifierade organismer
i sektorslagstiftningen. For att sakerstalla rattslig sakerhet bor denna forordning
innehalla kriterier for att faststalla om en NGT-vaxt ar likvardig med naturligt
forekommande eller konventionellt forddlade véxter samt ett forfarande for hur
behoriga myndigheter bor kontrollera och fatta beslut om huruvida dessa kriterier &r
uppfyllda innan NGT-véxter eller NGT-produkter satts ut eller slapps ut pa
marknaden. Dessa kriterier bor vara objektiva och vetenskapligt grundade. De bor
omfatta typ och omfattning av genetiska modifieringar som kan observeras i naturen
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eller i organismer som framstallts med konventionella foradlingstekniker och bor
innehalla troskelvarden for bade storleken pa och antalet av genetiska modifieringar av
NGT-vaxternas genom. Eftersom det sker en snabb vetenskaplig och teknisk
utveckling pa omradet bor kommissionen i enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt ges befogenhet att uppdatera dessa kriterier mot
bakgrund av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen ndr det géaller typ och
omfattning av genetiska modifieringar som kan férekomma i naturen eller genom
konventionell foradling.

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

NGT-véxter och NGT-produkter i kategori 1 bor inte omfattas av bestammelserna och
kraven i EU:s GMO-lagstiftning eller av bestdammelser i annan unionslagstiftning som
ar tillampliga pa genetiskt modifierade organismer. Av rattssakerhetsskal och for
oppenhetens skull bor en forklaring om status som NGT-vaxt i kategori 1 erhallas fore
avsiktlig utsattning, inklusive utslappande pa marknaden.

Denna forklaring bor erhallas fore varje avsiktlig utsattning av en NGT-véxt i kategori
1 i nagot annat syfte &n utslappande pa marknaden, t.ex. for faltforsok som dger rum
pa unionens territorium, eftersom kriterierna bygger pad uppgifter som finns
tillgdngliga fore faltforsoken och inte &r beroende av dessa féltforsok. Om inga
faltforsok ager rum pa unionens territorium bor aktorerna erhalla denna forklaring
innan de slapper ut NGT-produkten i kategori 1 pa marknaden.

Eftersom kriterierna for att en NGT-vaxt ska anses likvardig med naturligt
forekommande eller konventionellt foradlade vaxter inte har ndgot samband med den
typ av verksamhet som kréaver avsiktlig utsattning av NGT-vaxten, bor en forklaring
om status som NGT-vaxt i kategori 1 som utfardats innan den avsiktligt satts ut for
nagot annat andamal an utslappande pd marknaden pa unionens territorium ocksa vara
giltig for utslappande pa marknaden av relaterade NGT-produkter. Eftersom det under
faltforsoken rader stor ovisshet om huruvida produkten nar marknaden och om mindre
aktorers deltagande i sadana utslapp, bor verifieringsforfarandet for status som NGT-
vaxt i kategori 1 fore faltforsok genomfdras av nationella behdriga myndigheter
eftersom detta & mindre administrativt betungande for aktdrerna, och ett beslut bor
fattas pa unionsniva endast om andra nationella behoriga myndigheter har synpunkter
pa verifieringsrapporten. Om begaran om verifiering lamnas in innan NGT-
produkterna slapps ut pa marknaden bor forfarandet genomforas pa unionsniva for att
sékerstalla att verifieringsforfarandet ar effektivt och att forklaringarna om status som
NGT-véxt i kategori 1 &r konsekventa.

Medlemsstaternas behdriga myndigheter, kommissionen och Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet (Efsa, livsmedelsmyndigheten) bér omfattas av strikta tidsfrister
for att sékerstalla att forklaringarna om status som NGT-vaxt i kategori 1 fattas inom
rimlig tid.

Verifieringen av status som NGT-vaxt i kategori 1 ar av teknisk natur och inbegriper
inga riskbeddmnings- eller riskhanteringsdvervaganden, och beslutet om status ar
endast deklaratoriskt. Nar forfarandet genomfors pa unionsnivd bor sadana
genomforandebeslut darfor antas genom det radgivande forfarandet, med vetenskapligt
och tekniskt bistand fran livsmedelsmyndigheten.
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I och med ett beslut om status som NGT-vaxt i kategori 1 bor den berérda NGT-
vaxten tilldelas ett id-nummer for att sakerstélla insyn och sparbarhet for saddana vaxter
nar de fortecknas i databasen och for markning av vaxtférokningsmaterial som harror
fran dem.

NGT-vaxter i kategori 1 bor &ven i fortsattningen omfattas av det regelverk som géller
for konventionellt foradlade véxter. Precis som for konventionella véxter och
produkter kommer dessa NGT-vaxter och relaterade produkter att omfattas av
tillamplig sektorslagstiftning om fréer och annat véxtforokningsmaterial, livsmedel,
foder och andra produkter samt dvergripande ramar sasom naturskyddslagstiftning och
miljoansvar. NGT-livsmedel i kategori 1 med en vasentligt &ndrad sammanséttning
eller struktur som paverkar livsmedlets naringsvéarde, amnesomsattning eller innehall
av icke onskvarda dmnen kommer darfor i detta avseende att betraktas som nya
livsmedel och darmed omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2015/2283(*°) och riskbedéms darefter.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/848 om ekologisk produktion
och markning av ekologiska produkter och om upphavande av radets férordning (EG)
nr 834/2007(*%) innehaller férbud mot anvindning av genetiskt modifierade
organismer och produkter fran och av genetiskt modifierade organismer i ekologisk
produktion. | den férordningen definieras genetiskt modifierade organismer for
tillampningen av den forordningen genom hanvisning till direktiv 2001/18/EG, och
fran forbudet undantas genetiskt modifierade organismer som har framstallts med de
metoder for genetisk modifiering som fortecknas i bilaga 1.B till direktiv 2001/18/EG.
Déarfor kommer NGT-vaxter i kategori 2 att forbjudas i ekologisk produktion. Det ar
dock nodvandigt att klargora vilken status NGT-vaxter i kategori 1 har nér det géller
ekologisk produktion. Anvandningen av nya genomiska metoder ar fér narvarande
oforenlig med begreppet ekologisk produktion i forordning (EU) 2018/848 och med
konsumenternas uppfattning om ekologiska produkter. Darfor bor d&ven anvandningen
av NGT-vaxter i kategori 1 forbjudas i ekologisk produktion.

Bestammelser bor antas for att fa insyn i anvandningen av NGT-véxtsorter i kategori 1
och sékerstélla att produktionskedjor som vill forbli NGT-fria kan gdra detta och
darigenom behalla konsumenternas fortroende. NGT-vaxter som har fatt en forklaring
om status som NGT-vaxt i kategori 1 bor fortecknas i en offentlig databas. For att
sakerstalla sparbarhet, insyn och aktérernas valfrinet under forskning och
vaxtforadling, nar de saljer fréer till jordbrukare eller pa annat satt gor
vaxtférokningsmaterial tillgangligt for tredje parter, bor véxtférokningsmaterial av
NGT-véxter i kategori 1 mérkas som NGT kategori 1.

NGT-véxter i kategori 2 bor &ven fortsattningsvis omfattas av kraven i EU:s GMO-
lagstiftning eftersom riskerna med dem behéver bedomas utifran aktuella
vetenskapliga och tekniska ron. Sarskilda regler bor faststéllas for att anpassa
forfaranden och vissa andra bestammelser i direktiv 2001/18/EG och férordning (EG)
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Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om &ndring av Europaparlamentets och réadets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphévande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG)
nr 1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015, s. 1).

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

NGT-vaxter och NGT-produkter i kategori 2 bor, for att kunna séttas ut i miljon eller
sldppas ut pa marknaden, aven fortsattningsvis omfattas av ett medgivande eller
godkannande i enlighet med direktiv 2001/18/EG eller férordning (EG) nr 1829/2003.
Med tanke pa den stora variationen i dessa NGT-vaxter kommer dock den méngd
information som kravs for riskbedomningen att variera fran fall till fall. |
livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttranden om vaxter som framstéllts genom
cisgenes och intragenes®’ och om véxter som framstéllts genom riktad mutagenes®®
rekommenderades flexibilitet i uppgiftskraven for riskbedémningen av dessa vaxter.
Baserat pa livsmedelsmyndighetens kriterier for riskbedomning av vaxter framstallda
genom riktad mutagenes, cisgenes och intragenes(*®) bor tidigare sdker anvindning,
graden av anpassning till miljén och funktionen och strukturen hos den eller de
modifierade eller inférda sekvenserna vara till hjalp ndr man faststéller vilken sorts
och mangd data som kravs for att utfora riskbeddmningen av dessa NGT-vaxter.
Darfor bor det faststallas allménna principer och kriterier for riskbeddmningen av
dessa vaxter och samtidigt ge flexibilitet och mdojlighet att anpassa
riskbedémningsmetoderna till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Krav pa innehéllet i anméalningar om medgivande for utsldppande pa marknaden av
andra produkter som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer an
livsmedel eller foder och krav pa innehéllet i ansokningar om godkéannande for
utslappande pa marknaden av genetiskt modifierade livsmedel och foder faststalls i
olika rattsakter. FOr att sakerstdlla oGverensstammelse mellan anmélningar om
medgivande och ansdkningar om godkannande av NGT-produkter i kategori 2 bor
innehallet i sddana anmélningar och ansokningar vara detsamma, utom de som ror
livsmedels- och fodersakerhetsbedémningen eftersom dessa endast &r relevanta for
NGT-livsmedel och NGT-foder i kategori 2.

Europeiska unionens referenslaboratorium for genetiskt modifierade livsmedel och
foder konstaterade i samarbete med Europeiska natverket for GMO-laboratorier att
analytisk testning inte anses genomforbar for alla produkter som framstallts genom
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Efsas GMO-panel (Efsas panel for genetiskt modifierade organismer), Mullins E, Bresson J-L, Dalmay
T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F,
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”Updated scientific opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis”, EFSA Journal,
vol. 20(2022):10, artikelnr 7621 [33 s.] (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621).
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artikelnr 7618 [12 s.] (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618).
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riktad mutagenes och cisgenes(?°). Nar de inforda modifieringarna av det genetiska
materialet inte &r specifika for den berérda NGT-véxten ar det inte mojligt att sarskilja
NGT-véxten fran konventionella véaxter. Om det inte & mojligt att tillhandahalla en
analysmetod som detekterar, identifierar och kvantifierar bor, om anmalaren eller
sokanden vederborligen motiverar detta, villkoren for att uppfylla kraven pa
analysmetoder anpassas. Detta bor goras i de genomférandeakter som antas i enlighet
med denna forordning. Det bor ocksa foreskrivas att EU:s referenslaboratorium for
genetiskt modifierade livsmedel och foder, med bistand av Europeiska natverket for
GMO-laboratorier, ska anta riktlinjer for sokande om minimikrav pa prestanda for
analysmetoder. Villkoren for validering av metoder far ocksa anpassas.

Enligt direktiv 2001/18/EG krévs en 6vervakningsplan for genetiskt modifierade
organismers miljoeffekter efter avsiktlig utsattning eller utslappande pa marknaden,
men samtidigt ges flexibilitet nar det galler planens utformning med hansyn till
miljoriskbedomningen, den genetiskt modifierade organismens egenskaper, dess
avsedda anvandning och utsattningsmiljon. Genetiska modifieringar av NGT-vaxter i
kategori 2 kan stracka sig fran forandringar som endast kraver en begransad
riskbedémning till komplexa forandringar som kraver en mer ingaende analys av
potentiella risker. Darfér bor kraven pa Overvakning av miljoeffekter efter
utslappandet pa marknaden av NGT-véaxter i Kkategori 2 anpassas efter
miljoriskbedémningen och erfarenheterna fran faltforsok, den berérda NGT-véxtens
egenskaper, den avsedda anvandningens egenskaper och omfattning, sarskilt eventuell
tidigare saker anvandning av vaxten och utsattningsmiljons egenskaper. Darfor bor det
inte kravas nagon oévervakningsplan for miljoeffekter om det ar osannolikt att NGT-
vaxten i kategori 2 medfor risker som kraver 6vervakning, sasom indirekta, fordrojda
eller oférutsedda effekter pa manniskors halsa eller miljon.

Av proportionalitetsskal bor godkannandet, efter en forsta fornyelse, vara giltigt pa
obestamd tid, om inte annat beslutas vid tidpunkten for fornyelsen baserat pa
riskbedomningen och tillgdnglig information om den berdrda NGT-véxten, med
forbehall for en ny bedémning nar ny information har blivit tillganglig.

Av  rattssékerhetsskdl och  for god  forvaltning bor  tidsfristen  for
livsmedelsmyndighetens yttrande om en ansékan om godkannande endast forlangas
nar det behdvs mer information for att bedoma ansokan, och forlangningen bor inte
vara langre an den ursprungligen planerade tidsfristen, savida det inte & motiverat av
uppgifternas art eller exceptionella omsténdigheter.

For okad insyn och konsumentupplysning bor aktérerna tillatas att komplettera
markningen av NGT-produkter i kategori 2 som genetiskt modifierade organismer
med information om de egenskaper som den genetiska modifieringen medfér. For att
undvika vilseledande eller férvirrande uppgifter bor ett forslag till sadan markning
lamnas i anmdlan om medgivande eller i ansbkan om godkannande och anges i
medgivandet eller beslutet om godkannande.

Rattsliga incitament bor erbjudas potentiella anmalare eller sbkande av NGT-vaxter i
kategori 2 och produkter med egenskaper som kan bidra ftill ett hallbart
jordbruksbaserat livsmedelssystem, i syfte att styra utvecklingen av NGT-véxter i
kategori 2 mot sadana egenskaper. Kriterierna for dessa incitament bor vara inriktade
pa breda kategorier av egenskaper som kan bidra till hallbarhet (till exempel sadana
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Europeiska natverket for GMO-laboratorier, Detection of food and feed plant products obtained by new
mutagenesis techniques, 26 mars 2019 (JRC116289), 13 juni 2023 (JRC133689; EUR 31521 EN).
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som &r kopplade till tolerans eller resistens mot biotisk och abiotisk stress, forbattrade
naringsegenskaper eller 6kad avkastning) och bor baseras pa deras bidrag till hallbar
odling och anvandning enligt definitionen i [artikel 52.1 i kommissionens férslag till
Europaparlamentets och radets férordning om produktion och saluféring av
vaxtforokningsmaterial i unionen?]. Tillampligheten av kriterierna i hela EU ger ingen
mojlighet till en snavare definition av egenskaper for att fokusera pa specifika fragor
eller ta hansyn till lokala och regionala sérdrag.

Incitamenten bor bestd av ett paskyndat forfarande for riskbedomning nar det galler
ansokningar som behandlas genom ett helt centraliserat forfarande (livsmedel och
foderprodukter) och utékad radgivning fore inlamning for att hjdlpa utvecklare att
forbereda dokumentationen for miljo-, livsmedels- och fodersakerhetsbedémningar,
utan att det paverkar de allmanna bestammelserna om radgivning fére inlamning,
anmaélan av studier och samrad med tredje parter i enlighet med artiklarna 32a, 32b
och 32¢ i forordning (EG) nr 178/2002(%?).

Ytterligare incitament bor ges nar anmalaren eller sokanden &r ett litet eller medelstort
foretag, for att framja sadana foretags tillgang till regleringsforfaranden, diversifiera
utvecklingen av NGT-vaxter och uppmuntra sma foradlare att framstalla grodor och
egenskaper med nya genomiska metoder, genom att ge sma och medelstora foretag
avgiftsbefrielse for validering av detektionsmetoder och mer omfattande radgivning
fore inlamning som &dven inbegriper utformningen av de studier som ska genomforas
for riskbeddémning.

Herbicidtoleranta véxter foradlas for att vara avsiktligt toleranta mot herbicider for att
kunna odlas i kombination med anvandningen av herbicider. Om sadan odling inte
sker under lampliga forhallanden kan den leda till utveckling av ogrds som &r
resistenta mot dessa herbicider eller till ett behov av att 6ka méngden herbicider som
anvands, oavsett fordadlingsteknik. Darfor bor NGT-vaxter med herbicidtoleranta
egenskaper inte vara berattigade till incitament inom denna ram. Denna férordning bor
dock inte innehdlla nagra andra sarskilda atgéarder for herbicidtoleranta NGT-vaxter
eftersom sadana atgarder vidtas overgripande i [kommissionens forslag till
Europaparlamentets och radets forordning om produktion och saluféring av
vaxtférokningsmaterial i unionen].

For att gora det mojligt for NGT-vaxter att bidra till hallbarhetsmalen i den gréna
given, fran jord till bord-strategin och strategin for biologisk mangfald bor det bli
lattare att odla NGT-vaxter i unionen. Detta forutsatter att foradlare och jordbrukare
vet vilka mojligheter som finns att odla sddana véxter i unionen. Mdjligheten for
medlemsstaterna att anta atgarder som begransar eller forbjuder odling av NGT-véxter
i kategori 2 pa hela eller delar av sitt territorium, enligt artikel 26b i direktiv
2001/18/EG, skulle darfér undergrava dessa mal.

De sérskilda regler som faststélls i denna forordning om godk&nnandeférfarandet for
NGT-véxter i kategori 2 forvéantas leda till att fler NGT-véxter i kategori 2 odlas i
unionen jamfort med situationen hittills enligt EU:s nuvarande GMO-lagstiftning.
Detta gor att medlemsstaternas myndigheter behover faststalla samexistensatgarder for
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Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allméanna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet och om férfaranden i frdgor som galler livsmedelssikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s.
1).
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att balansera intressena hos producenter av konventionella, ekologiska och genetiskt
modifierade vaxter och darigenom ge producenterna mojlighet att vélja mellan olika
typer av produktion, i linje med malet i fran jord till bord-strategin att 25 % av
jordbruksmarken ska anvandas for ekologiskt jordbruk senast 2030.

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

Med tanke pa att NGT-tekniken &r ny kommer det att vara viktigt att noga évervaka
NGT-véxternas och NGT-produkternas utveckling och néarvaro pa marknaden och att
utvérdera eventuella atféljande effekter pa manniskors och djurs hélsa, miljon och den
miljomassiga, ekonomiska och sociala hallbarheten. Information bor samlas in
regelbundet, och inom fem ar efter antagandet av det forsta beslutet om att tillata
avsiktlig utsattning eller saluféring av NGT-vaxter eller NGT-produkter i unionen bor
kommissionen utvardera denna férordning for att mata de framsteg som gjorts i fraga
om tillgangen till NGT-vaxter med sadana egenskaper eller sardrag pa EU-marknaden.

For att sakerstalla en hog hélso- och miljoskyddsniva for NGT-vaxter och NGT-
produkter bor de krav som foljer av denna forordning tillampas pa ett icke-
diskriminerande satt pa produkter med ursprung i unionen och pa produkter som
importeras fran tredjelander.

Eftersom malen for denna forordning inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna utan battre kan uppnas pa unionsniva, sa att NGT-vaxter och NGT-
produkter kan cirkulera fritt pa den inre marknaden, kan unionen vidta atgarder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. |
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte
utdver vad som ar nodvandigt for att uppna dessa mal.

De typer av NGT-vaxter som utvecklas och de effekter vissa egenskaper har pa den
miljomassiga, sociala och ekonomiska hallbarheten forandras kontinuerligt. Baserat pa
tillgangliga belagg for sadan utveckling och sadana effekter bor kommissionen darfor i
enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt ges
befogenhet att anpassa forteckningen over egenskaper som bor uppmuntras eller
motverkas for att uppna malen i den grona given, fran jord till bord-strategin och
strategierna for biologisk mangfald och klimatanpassning.

Det ar sarskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrdd under sitt
forberedande arbete, inklusive pad expertniva, och att dessa samrad genomfors i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om
battre lagstiftning(?®). For att sakerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av
delegerade akter erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till moten i
kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sékerstélla enhetliga villkor fér genomférandet av denna férordning bor
kommissionen ges genomforandebefogenheter med avseende pa den information som
kravs for att visa att en NGT-vaxt ar en NGT-vaxt i kategori 1, ndr det géller
utarbetande och utformning av anmadlan for detta faststdllande, och nar det géller
metoder och informationskrav for miljoriskbeddmningar av NGT-véxter i kategori 2
och av NGT-livsmedel och NGT-foder, i enlighet med de principer och kriterier som
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(46)

(47)

(48)

faststélls i denna forordning. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011(%%).

Kommissionen bor regelbundet samla in information for att bedéma lagstiftningens
resultat nar det galler utvecklingen av och tillgangen till NGT-vaxter och NGT-
produkter pa marknaden som kan bidra till malen i den gréna given, fran jord till bord-
strategin och strategierna for biologisk mangfald och klimatanpassning och som
underlag for att utvardera lagstiftningen. En bred uppséttning indikatorer har
faststallts?® och bor regelbundet ses dver av kommissionen. Indikatorerna bor stodja
Overvakningen av potentiella hdlso- och miljorisker for NGT-vaxter i kategori 2 och
tillhérande NGT-produkter, NGT-vaxters inverkan pa miljomassig, ekonomisk och
social hallbarhet samt inverkan pa ekologiskt jordbruk och pa konsumenternas
acceptans av NGT-produkter. En forsta 6vervakningsrapport bor laggas fram tre ar
efter det att de forsta produkterna har anmaélts/godkénts for att sékerstélla att det finns
tillrackligt med uppgifter efter det att den nya lagstiftningen har genomforts fullt ut,
och darefter med jamna mellanrum. Kommissionen bor utvardera denna forordning tva
ar efter det att den forsta 6vervakningsrapporten har offentliggjorts, sa att effekterna av
de forsta produkter som genomgar kontroll eller godkannande kan forverkligas fullt ut.

Vissa hénvisningar till bestdmmelser i unionens lagstiftning om genetiskt modifierade
organismer i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625(%%) behver
andras sa att de omfattar de séarskilda bestammelser i den har lagstiftningen som &r
tillampliga pa NGT-véxter.

Eftersom tillampningen av denna forordning kraver antagande av genomforandeakter
bor den senarelaggas for att mojliggora antagandet av sadana atgarder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL |

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall

| denna forordning faststalls sarskilda bestammelser for avsiktlig utsattning i miljon for alla
andra andamal an utslappande pa marknaden av véxter som framstallts med vissa nya
genomiska metoder (NGT-véxter) och for utslappande pa marknaden av livsmedel och foder
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25
26

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéallande
av allménna regler och principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

SWD(2023) 412.

Europaparlamentets och réadets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet for att sdkerstalla tillampningen av livsmedels- och foderlagstiftningen
och av bestdmmelser om djurs hélsa och djurskydd, véaxtskydd och véxtskyddsmedel samt om &ndring
av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr999/2001, (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 upphdvande av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG,
89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut
92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).
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som innehaller, bestar av eller har framstallts fran sadana vaxter, samt av andra produkter &n
livsmedel eller foder som innehaller eller bestar av sadana véxter.

Artikel 2
Tillampningsomrade

Denna forordning ska tillampas pa

1.
2.

NGT-véaxter,

livsmedel som innehaller, bestar av eller har framstallts frin NGT-vaxter, eller som
innehaller ingredienser som har framstallts fran NGT-véaxter.

foder som innehdller, bestér av eller har framstéllts fran NGT-véaxter,
andra produkter an livsmedel och foder som innehaller eller bestar av NGT-véxter.

Artikel 3
Definitioner

| denna férordning galler féljande definitioner:

1.

Definitionerna av organism, avsiktlig utsattning och sldppa ut pa marknaden i
direktiv 2001/18/EG, livsmedel och foder i férordning (EG) nr 178/2002, sparbarhet
i forordning (EG) nr 1830/2003, véxter i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/2031(%") och véaxtforokningsmaterial i [kommissionens forslag till
Europaparlamentets och radets foérordning om produktion och saluféring av
vaxtforokningsmaterial i unionen?].

NGT-vaxt: genetiskt modifierad véxt som framstallts genom riktad mutagenes eller
cisgenes, eller en kombination av dessa, forutsatt att véxten inte innehaller nagot
genetiskt material med ursprung utanfor foradlarens genpool som kan ha forts in
tillfalligt under framtagandet av NGT-véxten.

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

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

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

foradlarens genpool: den totala genetiska information som finns tillganglig i en art
och i andra taxonomiska arter med vilka den kan korsas, inbegripet genom
anvandning av avancerad teknik sasom embryoraddning, inducering av polyploidi
och sa kallade bryggkorsningar.
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Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/2031 av den 26 oktober 2016 om skyddsatgarder
mot véxtskadegorare, andring av Europaparlamentets och radets férordningar (EU) nr 228/2013, (EU)
nr 652/2014 och (EU) nr 1143/2014 samt upphavande av radets direktiv 69/464/EEG, 74/647/EEG,
93/85/EEG, 98/57/EG, 2000/29/EG, 2006/91/EG och 2007/33/EG (EUT L 317, 23.11.2016, s. 4).
COM(2023) 414 final.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

NGT-vaxt i kategori 1: NGT-vaxt som

a)  uppfyller de kriterier for likvardighet med konventionella vaxter som anges i
bilaga I, eller

b)  ar avkomma fran den eller de NGT-vaxter som avses i led a, inbegripet
avkommor fran korsning av sadana véxter, forutsatt att det inte gors nagra
ytterligare modifieringar som skulle innebéra att den omfattas av direktiv
2001/18/EG eller forordning (EG) nr 1829/2003.

NGT-vaxt i kategori 2: NGT-véxt som inte & en NGT-véxt i kategori 1.

NGT-véxt for anvandning som livsmedel: NGT-vaxt som far anvandas som livsmedel
eller som utgangsmaterial for framstallning av livsmedel.

NGT-véxt for anvandning som foder: NGT-vaxt som far anvandas som foder eller
som utgangsmaterial for framstéllning av foder.

framstalld fran NGT-vaxt: helt eller delvis framstalld fran en NGT-vaxt men utan att
innehalla eller bestd av en NGT-vaxt.

NGT-produkt: produkt, annan an livsmedel och foder, som innehaller eller bestar av
en NGT-vaxt samt livsmedel och foder som innehaller, bestar av eller har framstallts
fr&n en NGT-vaxt.

NGT-produkt i kategori 1: NGT-produkt dar den NGT-vaxt som den innehaller,
bestar av eller, nar det géller livsmedel eller foder, ar framstalld fran, ar en NGT-véxt
I kategori 1.

NGT-produkt i kategori 2: NGT-produkt dar den NGT-vaxt som den innehaller,
bestar av eller, nar det géller livsmedel eller foder, ar framstalld fran, ar en NGT-véxt
i kategori 2.

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

Artikel 4

Utslappande pa marknaden av NGT-produkter och avsiktlig utsattning av NG T-véxter

for andra andamal an utslappande pa marknaden

Utan att det paverkar tillampningen av andra krav i unionsratten far en NGT-vaxt endast
avsiktligt séattas ut i miljon for andra andamal an utslappande pa marknaden, och en NGT-
produkt far endast slappas ut pa marknaden, om

1.

vaxten ar en NGT-vaxt i kategori 1 och

a)  har fatt en forklaring om denna status i enlighet med artikel 6 eller 7, eller
b)  &ravkomma fran en eller flera véaxter som avses i led a, eller
vaxten dr en NGT-véxt i kategori 2 och har godkants i enlighet med kapitel I11.
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KAPITEL Il

NGT-vaxter i kategori 1 och NGT-produkter i kategori 1

Artikel 5
Status som NGT-vaxt i kategori 1

De bestdammelser som galler for genetiskt modifierade organismer |
unionslagstiftningen ska inte tillampas pad NGT-véxter i kategori 1.

Vid tillampningen av férordning (EU) 2018/848 ska bestammelserna i artiklarna 5 f
iii och 11 tillampas pa NGT-véxter i kategori 1 och pa produkter som framstallts fran
eller med sadana véxter.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 26
med avseende pa andring av de kriterier for NGT-vaxters likvardighet med
konventionella vaxter som anges i bilaga | i syfte att anpassa dem till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen nér det géller typer och omfattning av
modifieringar som kan forekomma naturligt eller genom konventionell féradling.

Artikel 6

Forfarande for att verifiera status som NGT-vaxt i kategori 1 fore avsiktlig utsattning
for andra andamal an utslappande pa marknaden

For att fa den forklaring om status som NGT-véxt i kategori 1 som avses i artikel 4.1
a ska den person som avser att avsiktligt satta ut en NGT-véxt i annat syfte &n
utslappande pd marknaden fore utsattningen lamna in en begaran om verifiering
huruvida kriterierna i bilaga I ar uppfyllda (begaran om verifiering) till den behdriga
myndighet som utsetts i enlighet med artikel 4.4 i direktiv 2001/18/EG i den
medlemsstat inom vars territorium utsattningen ska ske i enlighet med punkterna 2
och 3 och den genomfdrandeakt som antagits i enlighet med artikel 27 b.

Om en person avser att genomfora en sadan avsiktlig utsattning i fler an en
medlemsstat samtidigt ska den personen lamna in begaran om verifiering till den
behdriga myndigheten i en av dessa medlemsstater.

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

a)  Den begérande partens namn och adress.

b)  NGT-vaxtens beteckning och specifikation.

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

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

i)  vaxten dar en NGT-véxt, inbegripet att den inte innehaller nagot genetiskt
material med ursprung utanfor foradlarens genpool, om sadant genetiskt
material tillfalligt har forts in under vaxtens utveckling, i enlighet med
informationskraven i den genomférandeakt som antagits i enlighet med
artikel 27 a,
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10.

11.

i)  NGT-vaxten uppfyller kriterierna i bilaga I.

e) | de fall som avses i punkt 2, uppgift om i vilka medlemsstater den begéarande
parten avser att genomfdra den avsiktliga utsattningen.

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

Den behoriga myndigheten ska utan onddigt dréjsmal bekrafta mottagandet av
begédran om verifiering och ange datum foér mottagandet. Den behoriga myndigheten
ska utan onddigt drojsmal gora begéran tillganglig for 6vriga medlemsstater och for
kommissionen.

Om en begdran om verifiering inte innehaller alla nodvandiga uppgifter ska den
behoriga myndigheten forklara den icke godtagbar inom 30 arbetsdagar efter
mottagandet av begéaran om verifiering. Den behdriga myndigheten ska utan onddigt
dréjsmal informera den begarande parten, 6vriga medlemsstater och kommissionen
om att begaran om verifiering inte kan godtas och ange skalen till detta beslut.

Om begéran om verifiering inte forklaras icke godtagbar i enlighet med punkt 5 ska
den behoriga myndigheten verifiera om NGT-véxten uppfyller kriterierna i bilaga |
och utarbeta en verifieringsrapport inom 30 arbetsdagar fran dagen for mottagandet
av begdran om verifiering. Den behdriga myndigheten ska utan onddigt drojsmal
gora verifieringsrapporten tillganglig for évriga medlemsstater och kommissionen.

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

Om medlemsstaterna eller kommissionen inte lamnar nagra synpunkter ska den
behoriga myndighet som utarbetade verifieringsrapporten fatta ett beslut om
huruvida NGT-vaxten ar en NGT-vaxt i kategori 1 inom 10 arbetsdagar fran
utgangen av den tidsfrist som avses i punkt 7. Den behdriga myndigheten ska utan
onddigt drojsmal skicka beslutet till den begarande parten, évriga medlemsstater och
kommissionen.

Om en annan medlemsstat eller kommissionen l&mnar en synpunkt inom den tidsfrist
som avses 1 punkt 7 ska den behériga myndighet som utarbetade
verifieringsrapporten utan onddigt drojsmal vidarebefordra synpunkterna till
kommissionen.

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

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

Artikel 7

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

marknaden av NGT-produkter
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Om den forklaring om status som NGT-vaxt i kategori 1 som avses i artikel 4.1 a inte
redan har lamnats i enlighet med artikel 6 ska den person som avser att sl&ppa ut
produkten pa marknaden, for att fa en sadan forklaring innan en NGT-produkt slapps
ut pa marknaden, lamna in en begaran om verifiering till livsmedelsmyndigheten i
enlighet med punkt 2 och den genomforandeakt som antagits i enlighet med
artikel 27 b.

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

a)  Den begérande partens namn och adress.

b)  NGT-vaxtens beteckning och specifikation.

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

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

i)  vaxten dr en NGT-vaxt, inbegripet att den inte innehaller nagot genetiskt
material med ursprung utanfor foradlarens genpool, om sadant genetiskt
material tillfalligt har forts in under véxtens utveckling, i enlighet med
informationskraven i den genomférandeakt som antagits i enlighet med
artikel 27 a,

i)  NGT-vaxten uppfyller kriterierna i bilaga I.

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

Livsmedelsmyndigheten ska utan dréjsmal bekrafta mottagandet av begdran om
verifiering och ange datum for mottagandet. Livsmedelsmyndigheten ska utan
onddigt dréjsmal gora begaran om verifiering tillganglig for medlemsstaterna och
kommissionen och offentliggéra begaran om verifiering, relevant stddjande
information och eventuell kompletterande information fran den begérande parten, i
enlighet med artikel 38.1 i férordning (EG) nr 178/2002, efter utelamnande av all
information som behandlas som konfidentiell i enlighet med artiklarna 39-39e i
forordning (EG) nr 178/2002 och artikel 11 i den hér férordningen.

Om en begdaran om verifiering inte innehaller alla nodvandiga uppgifter ska
myndigheten forklara den icke godtagbar inom 30 arbetsdagar efter mottagandet av
begdran om verifiering. Livsmedelsmyndigheten ska utan onddigt dréjsmal
informera den begdrande parten, medlemsstaterna och kommissionen om att begaran
om verifiering inte kan godtas och ange skélen till detta beslut.

Om begéaran om verifiering inte forklaras icke godtagbar i enlighet med punkt 4 ska
livsmedelsmyndigheten avge ett yttrande om huruvida NGT-vaxten uppfyller
kriterierna i bilaga | inom 30 arbetsdagar fran dagen for mottagandet av begdran om
verifiering. Livsmedelsmyndigheten ska gora yttrandet tillgangligt for kommissionen
och medlemsstaterna. Livsmedelsmyndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i
forordning (EG) nr 178/2002, offentliggdra yttrandet efter det att varje uppgift som
behandlas som konfidentiell i enlighet med artiklarna 39-39e i forordning (EG) nr
178/2002 och artikel 11 i den har férordningen har uteslutits.
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6. Kommissionen ska utarbeta ett utkast till beslut om huruvida NGT-véaxten &ar en
NGT-vaxt i kategori 1 inom 30 arbetsdagar fran dagen for mottagandet av
livsmedelsmyndighetens yttrande, med beaktande av yttrandet. Detta beslut ska fattas
i enlighet med det forfarande som avses i artikel 28.2.

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

Artikel 8

System for informationsutbyte mellan medlemsstaterna, kommissionen och
livsmedelsmyndigheten

Kommissionen ska inratta och uppratthalla ett elektroniskt system for inlamning av begaran
om verifiering i enlighet med artiklarna 6 och 7 och for informationsutbyte enligt detta
kapitel.

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

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

Databasen ska innehalla féljande uppgifter:
a)  Den begérande partens namn och adress.
b)  Beteckningen for NGT-véxten i kategori 1.

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

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

f)  Det beslut som avses i artikel 6.8, 6.10 eller 7.6, beroende pad vad som é&r
tillampligt.

2. Databasen ska vara tillganglig for allmanheten.

Artikel 10
Markning av NG T-vaxtférokningsmaterial i kategori 1, inbegripet foradlingsmaterial

Vaxtforokningsmaterial, inbegripet for foradling och vetenskapliga andamal, som innehaller
eller bestar av NGT-vaxter i kategori 1 och som mot betalning eller kostnadsfritt gors
tillgdngligt for tredje parter, ska vara forsett med en etikett med texten "NGT kategori 17, f6ljt
av id-numret for den eller de NGT-vaxter som vaxtforokningsmaterialet har framstallts fran.

Artikel 11
Konfidentiell behandling

1. Den begéarande part som avses i artiklarna 6 och 7 far Iamna in en begaran till den
behdriga myndigheten i medlemsstaten eller till livsmedelsmyndigheten, beroende pa
vad som ar tillampligt, om att vissa delar av den information som lamnats in enligt

34

SV



detta kapitel ska behandlas som konfidentiella, i enlighet med punkterna 3 och 6,
tillsammans med en verifierbar motivering.

2. Den behdriga myndigheten eller livsmedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar
tillampligt, ska bedéma den begéaran om konfidentiell behandling som avses i punkt
1.

3. Den behdriga myndigheten eller livsmedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar

tillampligt, far bevilja konfidentiell behandling endast med avseende pa féljande
information, om det finns en verifierbar motivering, om den begérande parten visar
att utlamnandet av denna information kan skada den begérande partens intressen i
betydande omfattning:

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

4. Efter samrad med den begéarande parten ska den behoriga myndigheten eller
livsmedelsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillampligt, besluta vilken
information som ska behandlas som konfidentiell samt underrdtta den begérande
parten om sitt beslut.

5. Medlemsstaterna, kommissionen och livsmedelsmyndigheten ska vidta de atgarder
som ar nodvandiga for att sékerstélla att konfidentiell information som anmalts eller
utbytts i enlighet med detta kapitel inte offentliggors.

6. Relevanta bestdammelser i artiklarna 39e och 41 i férordning (EG) nr 178/2002 ska
galla i tillampliga delar.

7. Om den begarande parten aterkallar begaran om verifiering ska medlemsstaterna,
kommissionen och livsmedelsmyndigheten respektera den konfidentiella behandling
som beviljats av den behériga myndigheten eller livsmedelsmyndigheten i enlighet
med denna artikel. Om aterkallelsen av begaran om verifiering sker innan den
behoriga myndigheten eller livsmedelsmyndigheten har fattat beslut om den berdrda
begaran om konfidentiell behandling far medlemsstaterna, kommissionen och
livsmedelsmyndigheten inte offentliggéra information for vilken konfidentiell
behandling har begérts.

KAPITEL Il

NGT-vaxter i kategori 2 och NGT-produkter i kategori 2

Artikel 12
Status som NGT-vaxt 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 pa NGT-vaxter i
kategori 2 och NGT-produkter i kategori 2.
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AVSNITT 1

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

AN UTSLAPPANDE PA MARKNADEN

Artikel 13
Innehallet i den anmalan som avses i artikel 6 i direktiv 2001/18/EG

Med avseende pa avsiktlig utsattning av en NGT-véxt i kategori 2 for andra d&ndamal &n
utslappande pa marknaden ska den anmalan som avses i artikel 6.1 i direktiv 2001/18/EG
innehalla foljande:

a)
b)

d)

Anmalarens namn och adress.

En kopia av genomférda studier och eventuellt annat material som visar att vaxten &r
en NGT-vaxt, inbegripet att den inte innehaller nagot genetiskt material med
ursprung utanfor foradlarens genpool, om sadant genetiskt material tillfalligt har forts
in under vaxtens utveckling, i enlighet med informationskraven i den
genomforandeakt som antagits i enlighet med artikel 27 a.

En teknisk dokumentation med de uppgifter som anges i bilaga 1l och som kravs for
att genomfora miljoriskbedémningen av den avsiktliga utsattningen av en NGT-véxt
eller en kombination av NGT-vaxter, sarskilt

i) allmédnna uppgifter, daribland uppgifter om personal och utbildning,
i) uppgifter om NGT-vaxterna i kategori 2,

iii) uppgifter om férhallandena vid utsattningen och om den potentiella
utsattningsmiljon,

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

v)  en overvakningsplan for att faststélla effekterna av NGT-véaxterna i kategori 2
pa manniskors halsa eller pa miljon,

vi) vid behov uppgifter om kontroll, metoder for avhjalpande atgarder,
avfallshantering och atgardsplaner for nodsituationer,

vii) en angivelse av vilka delar av anmalan och annan kompletterande information
for vilken anmalaren begédr konfidentiell behandling, tillsammans med en
verifierbar motivering, i enlighet med artikel 25 i direktiv 2001/18/EG,

viii) en sammanfattning av dokumentationen.

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

AVSNITT 2

UTSLAPPANDE PA MARKNADEN AV ANDRA NG T-PRODUKTER | KATEGORI 2 AN

LIVSMEDEL ELLER FODER

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

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

a)

b)
c)

d)

9)

h)

)

Anmaélarens namn och adress (och namn pa och adress till dennes foretradare
som &r etablerad i unionen om anmalaren inte &r etablerad i unionen).

Beteckning och specifikation for NGT-véxten i kategori 2.
Anmélans omfattning vad galler

i)  odling,

ii)  Ovriga anvandningsomraden (ska anges i anmalan).

En kopia av genomférda studier och eventuellt annat material som visar att
vaxten ar en NGT-véxt, inbegripet att den inte innehaller nagot genetiskt
material med ursprung utanfor foradlarens genpool, om sadant genetiskt
material tillfalligt har forts in under vaxtens utveckling, i enlighet med
informationskraven i den genomfoérandeakt som antagits i enlighet med
artikel 27 a.

Den miljoriskbedomning som utforts i enlighet med de principer och kriterier
som anges i delarna 1 och 2 i bilaga Il och med den genomfdrandeakt som
antagits i enlighet med artikel 27 c.

Villkoren for att slappa ut produkten pa marknaden, daribland sarskilda
anvandnings- och hanteringsvillkor.

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

| lampliga fall en plan for 6vervakning av miljépaverkan i enlighet med bilaga
VII till direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett forslag till tidsperiod for
overvakningsplanen. Denna tidsperiod far avvika fran den period som
foreslagits for medgivandet. Om anmalaren pa grundval av resultatet av en
utsattning som anmalts i enlighet med avsnitt 1, miljoriskbeddmningens
resultat, NGT-vaxtens egenskaper, den avsedda anvandningens egenskaper och
omfattning samt utsattningsmiljons egenskaper, i enlighet med den
genomforandeakt som antagits i enlighet med artikel 27 d, anser att det inte
behdvs nagon Overvakningsplan for NGT-véxten, far anmalaren foresla att
ingen dvervakningsplan lamnas in.

Ett forslag till méarkning som ska uppfylla kraven i punkt A.8 i bilaga IV till
direktiv 2001/18/EG, artikel 4.6 i férordning (EG) nr 1830/2003 och artikel 23
i den har foérordningen.

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

2 Kommissionens férordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrattande av ett system for
skapande och tilldelning av unika identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer
(EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).
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k)  Beskrivning av hur produkten &r avsedd att anvandas. Skillnader i
anvandningen eller hanteringen av produkten jamfort med liknande icke
genetiskt modifierade produkter bor understrykas.

I)  Metoder for provtagning (inklusive hanvisningar till befintliga officiella eller
standardiserade  provtagningsmetoder), detektering, identifiering och
kvantifiering av NGT-vaxten. Om det inte & mojligt att tillhandahalla en
analysmetod som detekterar, identifierar och kvantifierar och om anmalaren
vederborligen motiverar detta, ska villkoren for att uppfylla kraven pa
analysmetoder anpassas i enlighet med den genomférandeakt som antas i
enlighet med artikel 27 e och den végledning som avses i artikel 29.2.

m) Prover av NGT-véxten i kategori 2 och kontrollprover till dessa samt
information om var referensmaterialet finns tillgangligt.

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

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

p) Ensammanfattning av dokumentationen i standardiserad form.

2. Till sin anmalan ska anmalaren foga uppgifter om data eller resultat fran av
anmélaren tidigare eller precis anmalda och/eller utférda utsattningar av samma
NGT-vaxt i kategori 2 eller sasmma kombination av NGT-vaxter i kategori 2 inom
eller utanfor unionen.

3. Den behdériga myndighet som utarbetar den beddmningsrapport som avses i
artikel 14 i direktiv 2001/18/EG ska granska anmdlan med avseende pa
dverensstammelse med punkterna 1 och 2.

Artikel 15
Sarskilda bestammelser om dvervakning

| det skriftliga medgivande som avses i artikel 19 i direktiv 2001/18/EG ska antingen
dvervakningskrav enligt artikel 19.3 f i det direktivet faststéllas, eller anges att 6vervakning
inte krévs. Artikel 17.2 b i direktiv 2001/18/EG ska inte tillampas om dvervakning inte kravs
enligt medgivandet.

Artikel 16
Markning i enlighet med artikel 23

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

Artikel 17
Medgivandets giltighetstid efter fornyelse

1. Det medgivande som beviljats enligt del C i direktiv 2001/18/EG ska, efter den forsta
fornyelsen i enlighet med artikel 17 i direktiv 2001/18/EG, vara giltigt pa obestamd
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tid, sdvida inte det beslut som avses i artikel 17.6 eller 17.8 foreskriver att fornyelsen
galler en begransad tid, av motiverade skal pa grundval av den riskbeddmning som
genomforts i enlighet med denna forordning och erfarenheterna av anvéandningen,
inbegripet resultaten av 6vervakningen, om sa anges i medgivandet.

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

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

NGT-FODER | KATEGORI 2

Artikel 18
Tillampningsomrade

Detta avsnitt ska tillampas pa

a)
b)

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

livsmedel som innehaller, bestar av eller har framstallts fran NGT-vaxter i kategori 2
eller som innehaller ingredienser som har framstallts fran NGT-véxter i kategori 2
(NGT-livsmedel i kategori 2),

foder som innehaller, bestar av eller har framstallts fran NGT-véxter i kategori 2
(NGT-foder i kategori 2).

Artikel 19

Sarskilda bestammelser om den anstékan om godkannande som avses i artiklarna 5 och

17 i forordning (EG) nr 1829/2003

Genom undantag fran artiklarna 5.3 e och 17.3 e i férordning (EG) nr 1829/2003, och
utan att det paverkar eventuella ytterligare uppgifter som kan kréavas i enlighet med
artikel 32b i forordning (EG) nr 178/2002, ska en ansékan om godkénnande av en
NGT-véxt i kategori 2 for anvandning som livsmedel eller foder, eller av ett NGT-
livsmedel eller NGT-foder i kategori 2, atfoljas av en kopia av de studier som har
genomforts, inbegripet oberoende fackgranskade studier om sadana finns
tillgangliga, och allt annat tillgangligt material for att visa att

a) vaxten ar en NGT-vaxt, inbegripet att den inte innehaller nagot genetiskt
material med ursprung utanfor foradlarens genpool, om sadant genetiskt
material tillfalligt har forts in under véaxtens utveckling, i enlighet med
informationskraven i den genomfdrandeakt som antagits i enlighet med
artikel 27 a,

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

Genom undantag fran artiklarna 5.3 i) och 17.3 i) i férordning (EG) nr 1829/2003 ska
en ansokan om godkannande atféljas av metoder for provtagning (inbegripet
hénvisningar till befintliga officiella eller standardiserade provtagningsmetoder),
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detektering, identifiering och kvantifiering av NGT-véxten och, i tillampliga fall, for
detektering och identifiering av NGT-véxten i NGT-livsmedlet eller NGT-fodret.

Om det inte ar majligt att tillhandahalla en analysmetod som detekterar, identifierar
och kvantifierar, om sdkanden vederborligen motiverar det, eller om det faststélls av
det EU-referenslaboratorium som avses i artikel 32 i foérordning (EG) nr 1829/2003
under det forfarande som avses i artikel 20.4, ska villkoren for att uppfylla kraven pa
analysmetoder anpassas i enlighet med den genomférandeakt som antas i enlighet
med artikel 27 e och den végledning som avses i artikel 29.2.

Genom undantag fran artiklarna 5.5 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 ska
ansOkan, nar det géller NGT-véxter i kategori 2 eller livsmedel eller foder som
innehaller eller bestar av NGT-véxter i kategori 2, ocksa atfoljas av

a)  Den miljoriskbedémning som utforts i enlighet med de principer och Kriterier
som anges i delarna 1 och 2 i bilaga Il och med den genomférandeakt som
antagits i enlighet med artikel 27 c.

b) 1 tillampliga fall en plan for Gvervakning av miljopaverkan i enlighet med
bilaga VII till direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett forslag till tidsperiod for
overvakningsplanen. Denna tidsperiod far avvika fran godkéannandets
giltighetstid. Om sokanden pa grundval av resultatet av en utsattning som
anmalts i enlighet med avsnitt 1, miljériskbedémningens resultat, NGT-vaxtens
egenskaper, den avsedda anvéndningens egenskaper och omfattning samt
utséttningsmiljons egenskaper, i enlighet med den genomftrandeakt som
antagits i enlighet med artikel 27 d, anser att det inte behdvs nagon
overvakningsplan for NGT-vaxten, far sokanden foresld att ingen
Overvakningsplan lamnas in.

Ansokan ska ocksa innehalla ett forslag till markning i enlighet med artikel 23.

Artikel 20
Sarskilda bestammelser om livsmedelsmyndighetens yttrande

Genom undantag fran artiklarna 6.1, 6.2, 18.1 och 18.2 i forordning (EG)
nr 1829/2003 ska livsmedelsmyndigheten avge ett yttrande om den anstkan om
godkannande som avses i artikel 19 i den har férordningen inom sex manader fran
mottagandet av en giltig ansokan.

Om livsmedelsmyndigheten eller den behériga myndighet i medlemsstaten som utfér
miljoriskbedémningen eller s&kerhetsbeddmningen av livsmedlet eller fodret i
enlighet med artiklarna 6.3 b och ¢ samt 18.3 b och c i férordning (EG) nr 1829/2003
anser att det behdvs ytterligare uppgifter, ska livsmedelsmyndigheten, eller den
nationella behdriga myndigheten via livsmedelsmyndigheten, begéra att sokanden
lamnar in dessa uppgifter inom en angiven tidsfrist. | sa fall ska
sexmanadersperioden forlangas med denna ytterligare tidsperiod. Forlangningen far
inte Overskrida sex manader, om detta inte motiveras av uppgifternas art eller av
exceptionella omstandigheter.

Utbver de arbetsuppgifter som avses i artiklarna 6.3 och 18.3 i forordning (EG)
nr 1829/2003 ska livsmedelsmyndigheten kontrollera om alla uppgifter och
handlingar som sOkanden lamnat in 6verensstdmmer med artikel 19 i den har
forordningen.
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3. Genom undantag fran artiklarna 6.3 d och 18.3 d i férordning (EG) nr 1829/2003 ska

livsmedelsmyndigheten skicka de uppgifter som avses i artikel 19.2 i den har
forordningen och i artiklarna 5.3 j och 17.3 j i forordning (EG) nr 1829/2003 till det
EU-referenslaboratorium som avses i artikel 32 i férordning (EG) nr 1829/2003.

4. EU-referenslaboratoriet ska testa och validera den metod for detektering,

identifiering och kvantifiering som sokanden foreslagit i enlighet med artikel 19.2
eller bedéma om den information som sékanden lamnat motiverar tillampningen av
anpassade villkor for att uppfylla de krav pa metod for detektering som avses i den
punkten.

5. Genom undantag fran artiklarna 6.5 f och 18.5 f i férordning (EG) nr 1829/2003 ska

yttrandet, om livsmedelsmyndigheten i sitt yttrande anser att livsmedlet eller fodret
kan godkannas, aven innehalla féljande:

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

b)  En hanvisning till var lampligt referensmaterial finns tillgangligt.

6. Utover de uppgifter som avses i artiklarna 6.5 d och 18.5 d i férordning (EG)
nr 1829/2003 ska yttrandet ocksa innehalla ett forslag till markning i enlighet med
artikel 23 i den har férordningen.

Artikel 21
Godkannandets giltighetstid efter fornyelse

Genom undantag fran artiklarna 11.1 och 23.1 i férordning (EG) nr 1829/2003 ska
godkannandet, efter den forsta fornyelsen, vara giltigt pd obestamd tid, savida inte
kommissionen beslutar att fornya godkannandet med en begransad tid, av motiverade skal pa
grundval av den riskbedémning som genomforts i enlighet med den héar férordningen och
erfarenheterna av anvandningen, inbegripet resultaten av Overvakningen, om sa anges i
godkannandet.

AVSNITT 4

GEMENSAMMA BESTAMMELSER FOR NGT-VAXTER | KATEGORI 2 OCH NGT-
PRODUKTER | KATEGORI 2

Artikel 22

Incitament for NGT-véaxter i kategori 2 och NGT-produkter i kategori 2 med
egenskaper som bidrar till hallbarheten

1. Incitamenten i denna artikel ska tillampas pa NGT-véxter i kategori 2 och NGT-
produkter i kategori 2 om minst en av NGT-vaxtens avsedda egenskaper som uppnas
genom den genetiska modifieringen ingar i del 1 i bilaga I11 och om NGT-véxten inte
har nagra egenskaper som avses i del 2 i den bilagan.

2. Foljande incitament ska gélla for ansokningar om godk&nnande som lamnas in i
enlighet med artikel 5 eller 17 i foérordning (EG) nr 1829/2003 jamférd med
artikel 19:
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a) Genom undantag fran artikel 20.1 forsta stycket i denna forordning ska
livsmedelsmyndigheten avge sitt yttrande om ansékan inom fyra manader fran
mottagandet av en giltig ansokan, savida inte produktens komplexitet kraver att
den tidsfrist som avses i artikel 20.1 tillampas. Tidsfristen ska kunna forlangas
pa de villkor som anges i artikel 20.1 andra stycket.

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

Foljande radgivning fére inlamning for den riskbeddmning som genomfors i enlighet
med bilaga Il ska, utéver artikel 32a i férordning (EG) nr 178/2002, tillampas fore
anmalningar som lamnas in i enlighet med artikel 13 i direktiv 2001/18/EG jamford
med artikel 14 och pa ansokningar om godkannande som lamnas in i enlighet med
artikel 5 eller 17 i forordning (EG) nr 1829/2003 jamford med artikel 19:

a)  Livsmedelsmyndighetens personal ska, pa begaran av en potentiell sékande
eller anmélare, ge rad om rimliga riskhypoteser som den potentiella sokanden
eller anmalaren har identifierat baserat pa egenskaperna hos en véxt, produkt
eller hypotetisk vaxt eller produkt, och som maste hanteras genom att ange
uppgifterna i delarna 2 och 3 i bilaga Il. Radgivningen ska dock inte omfatta
utformningen av studier for att hantera riskhypoteser.

b)  Om den potentiella sbkande eller anmalaren ar ett litet eller medelstort foretag
far den underrétta livsmedelsmyndigheten om hur den avser hantera de rimliga
riskhypoteser som avses i led a som den har identifierat baserat pa
egenskaperna hos en vaxt, produkt eller hypotetisk véxt eller produkt,
inbegripet utformningen av de studier som man avser att genomféra i enlighet
med kraven i delarna 2 och 3 i bilaga Il. Livsmedelsmyndigheten ska ge rad
om den anmalda informationen, inbegripet om studiernas utformning.

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

a)  Den ska inte paverka och inte vara bindande foér ndgon paféljande bedémning
av ansokningarna eller anmalningarna som gors av livsmedelsmyndighetens
panel for genetiskt modifierade organismer. Den personal vid
livsmedelsmyndigheten som tillhandahaller radgivning far inte vara inblandad i
nagot forberedande vetenskapligt eller tekniskt arbete som direkt eller indirekt
ar relevant for den ansékan eller anméalan som radgivningen galler.

b)  FOr potentiella anmélningar i enlighet med artikel 13 i direktiv 2001/18/EG
jamford med artikel 14 och for potentiella ansokningar i enlighet med artikel 5
eller 17 i férordning (EG) nr 1829/2003 jamford med artikel 19 avseende en
NGT-véxt i1 kategori 2 som ska anvdndas som utsdde eller annat
vaxtforokningsmaterial ska livsmedelsmyndigheten tillhandahalla radgivningen
fore inld&mning tillsammans, eller i ndra samarbete, med den behdriga
myndigheten i den medlemsstat till vilken anmélan eller ansékan ska ldmnas
in.

c) Livsmedelsmyndigheten ska utan dréjsmal offentliggéra en sammanfattning av
radgivningen fore inlamning sa snart en ansokan eller anmalan har beddmts
vara giltig. Artikel 38.1a ska galla i tillampliga delar.
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d) Potentiella sokande eller anmélare som visar att de ar sma eller medelstora
foretag kan vid olika tidpunkter begara den radgivning fére inlamning som
avses i punkt 3 a.

5. En begédran om incitament ska lamnas in till myndigheten i samband med begéran
om radgivning enligt punkt 3 eller den ansdkan som avses i artikel 5 eller 17 i
forordning (EG) nr 1829/2003 jamford med artikel 19, och atfoljas av foljande
uppgifter:

a)  Den information som ar nodvandig for att faststalla att den eller de avsedda
egenskaper som uppnas genom den genetiska modifieringen av NGT-vaxten i
kategori 2 uppfyller de villkor som avses i punkt 1.

b) | tillampliga fall de uppgifter som kravs for att visa att (den potentiella)
sOkanden eller anmélaren &r ett litet eller medelstort foretag.

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

i bilaga I, i den man den redan kan ldmnas, samt all annan relevant
information.
6. Artikel 26 i direktiv 2001/18/EG och artikel 30 i férordning (EG) nr 1829/2003 ska

tillampas pa information som lamnas till livsmedelsmyndigheten i enlighet med
denna artikel, beroende pa vad som ar lampligt.

7. Livsmedelsmyndigheten ska faststdlla de praktiska arrangemangen for
genomforandet av punkterna 3-6.

8. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 26
med avseende pa andring av forteckningarna éver NGT-véaxters egenskaper i bilaga
I11 i syfte att anpassa dem till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och till
nya belagg for egenskapernas inverkan pa hallbarheten, pa foljande villkor:

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

b)  Kommissionen ska beakta aktuell vetenskaplig litteratur gallande den
miljomassiga, sociala och ekonomiska hallbarheten av den eller de egenskaper
som den avser att lagga till i eller stryka fran forteckningen i bilaga I11.

c) | tillampliga fall ska kommissionen beakta resultaten av den dvervakning av
NGT-vaxter med egenskaper som uppnatts genom genetisk modifiering som
utforts i enlighet med artikel 14 h eller artikel 19.3.

Artikel 23
Markning av godkdnda NGT-produkter i kategori 2

Utdver de markningskrav som avses i artikel 21 i direktiv 2001/18/EG, artiklarna 12, 13, 24
och 25 i férordning (EG) nr 1829/2003 och artikel 4.6-4.7 i férordning (EG) nr 1830/2003,
och utan att det paverkar kraven i annan unionslagstiftning, far markningen av godkéanda
NGT-produkter i kategori 2 ocksa innehalla uppgifter om den eller de egenskaper som den
genetiska modifieringen medfor, enligt vad som anges i medgivandet eller godkannandet
enligt kapitel 111 avsnitten 2 eller 3 i den har férordningen.

Artikel 24
Atgarder for att forhindra oavsiktlig forekomst av NG T-véxter i kategori 2
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Medlemsstaterna ska vidta lampliga atgarder for att undvika oavsiktlig forekomst av NGT-
véxter i kategori 2 i produkter som inte omfattas av direktiv 2001/18/EG eller férordning
(EG) nr 1829/2003.

Artikel 25
Odling

Artikel 26b i direktiv 2001/18/EG ska inte tillampas pa NGT-vaxter i kategori 2.

KAPITEL IV

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 26
Utévande av delegeringen

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

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5.3 och 22.8 ges till
kommissionen for en period pa fem ar fran och med [den dag da denna forordning
trader i kraft]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio manader fore utgangen av perioden pa fem ar. Delegeringen av
befogenhet ska genom tyst medgivande forlangas med perioder av samma l&ngd,
sdvida inte Europaparlamentet eller radet motsatter sig en sadan forlangning senast
tre manader fore utgangen av perioden i fraga.

De delegeringar av befogenhet som avses i artiklarna 5.3 och 22.8 far nar som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning,
eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av
delegerade akter som redan har trétt i 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 artiklarna 5.3 och 22.8 ska trada i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den delegerade
akten inom en period pa tvd manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore
utgangen av den perioden, har underrattat kommissionen om att de inte kommer att
invanda. Denna period ska forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller
radets initiativ.

30
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Artikel 27
Genomférandeakter
Kommissionen ska anta genomforandeakter nar det galler foljande:

a) Den information som krévs for att visa att en vaxt &r en NGT-véxt.

b) Utarbetande och utformning av de begéranden om verifiering som avses i artiklarna
6 och7.

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

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

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

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

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

Artikel 28
Kommittéforfarande
1. Kommissionen ska bitrddas av den kommitté som inrattats genom artikel 58 i
forordning (EG) nr 178/2002.
2. Nér det hanvisas till denna punkt ska artikel 4 i férordning (EG) nr 182/2011
tillampas.
3. Nér det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EG) nr 182/2011
tillampas.
Artikel 29
Véagledning
1. Fore den dag da denna forordning borjar tillampas ska livsmedelsmyndigheten

offentliggdra en detaljerad végledning for att underlatta for anmélaren eller sékanden
att utarbeta och utforma de anmalningar och den ansdkan som avses i kapitlen Il och
I11 och for genomforandet av bilaga I1.

2. Fore den dag da denna forordning borjar tillampas ska det EU-referenslaboratorium
for genetiskt modifierade livsmedel och foder som inréttats i enlighet med artikel 32 i
forordning (EG) nr 1829/2003, med bistand av Europeiska natverket for GMO-
laboratorier, offentliggdra en detaljerad vagledning for att underlétta for anmélaren
eller sokanden vid tillampningen av artiklarna 14.1 | och 19.2.

Artikel 30
Overvakning, rapportering och utvardering
1. Tidigast tre ar efter det att det forsta beslutet har antagits i enlighet med artikel 6.8,
6.10 eller 7.6 eller i enlighet med avsnitt 2 eller 3 i kapitel 111, beroende pa vilket
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som intraffar forst, och darefter vart femte ar, ska kommissionen till
Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén éverlamna en rapport om tillampningen av denna férordning.

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

3. For den rapportering som avses i punkt 1 ska kommissionen senast den [24 manader
efter dagen for denna forordnings ikrafttradande], efter samrdd med
medlemsstaternas behdriga myndigheter i enlighet med direktiv 2001/18/EG och
forordning (EG) nr 1829/2003, faststalla ett detaljerat program for évervakning av
denna forordnings effekter baserat pa indikatorer. Programmet ska ndrmare ange
vilka atgarder som ska vidtas av kommissionen och av medlemsstaterna nar det
géller att samla in och analysera uppgifterna och dvriga underlag.

4. Tidigast tva ar efter offentliggérandet av den forsta rapport som avses i punkt 1 ska
kommissionen utvardera tillampningen av denna férordning och dess inverkan pa
maéanniskors och djurs halsa, miljén, konsumentupplysningen, den inre marknadens
funktion samt den ekonomiska, miljomassiga och sociala hallbarheten.

5. Kommissionen ska ldgga fram en rapport om de viktigaste resultaten av den
utvardering som avses i punkt 4 for Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén.

Artikel 31
Héanvisningar i annan unionslagstiftning

Nér det galler NGT-vaxter i kategori 2 ska h&nvisningar i annan unionslagstiftning till bilaga
Il eller 11 till direktiv 2001/18/EG anses som hanvisningar till delarna 1 och 2 i bilaga Il till
denna forordning.

Artikel 32
Administrativ granskning

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

For detta syfte ska en begéran dverlamnas till kommissionen inom tva manader fran den dag
da den berdrda parten fatt kainnedom om handlingen eller underlatenheten i fraga.

Kommissionen ska utarbeta ett utkast till beslut inom tva manader och, om sa ar lampligt,
begéara att livsmedelsmyndigheten drar tillbaka sitt beslut eller atgardar sin underlatenhet att
handla.

Artikel 33
Andringar av forordning (EU) 2017/625
Artikel 23 i forordning (EU) 2017/625 ska andras pa féljande satt:
1. | punkt 2 ska led a ii ersdttas med foljande:
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”ii) odling av genetiskt modifierade organismer for livsmedels- och
foderproduktion och korrekt tillampning av den dvervakningsplan som avses i
artikel 13.2 e i direktiv 2001/18/EG, i artiklarna 5.5 b och 17.5 b i férordning
(EG) nr 1829/2003 och i artiklarna 14.1 h och 19.3 b i férordning [hanvisning
till den har férordningen],”

| punkt 3 ska led b erséttas med foljande:

”b) odling av genetiskt modifierade organismer for livsmedels- och
foderproduktion och korrekt tillampning av den dvervakningsplan som avses i
artikel 13.2 e i direktiv 2001/18/EG, i artiklarna 5.5 b och 17.5 b i férordning
(EG) nr 1829/2003 och i artiklarna 14.1 h och 19.3 b i férordning [hanvisning
till den héar férordningen].”

Artikel 34
Ikrafttradande och tillampning

Denna forordning trédder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den [24 manader efter dagen for denna forordnings
ikrafttradande].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
a7
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1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.4.4.
1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.
1.54.

1.5.5.

1.6.

1.7.

2.1.
2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
Forslagets eller initiativets titel

Berdrda politikomraden

Forslaget eller initiativet avser

Mal

Allméant/allmanna mal:

Specifikt/specifika mal:

Verkan eller resultat som forvantas

Prestationsindikatorer

Grunder for forslaget eller initiativet

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

Mervardet av en atgard pa unionsniva (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rattssakerhet, dkad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en dtgdird pd unionsnivd” i denna punkt avses det varde en atgard
fran unionens sida tillfor utéver det varde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Erfarenheter fran tidigare liknande atgarder

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

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

Forslagets eller initiativets berdknade varaktighet och berdknade inverkan pa
budgeten

Planerad(e) genomférandemetod(er)

FORVALTNING
Regler om uppféljning och rapportering
Forvaltnings- och kontrollsystem

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

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrattats for att begransa riskerna

Berékning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden foér kontrollerna och vardet av de medel som forvaltas) och en
bedémning av den forvantade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

Atgarder for att férebygga bedrégeri och oriktigheter
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3.1.

3.2

3.2.1.
3.2.2.

3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

FORSLAGETS ELLER INITIATIVETS BERAKNADE INVERKAN PA
BUDGETEN

Berdrda rubriker i den flerariga budgetramen och utgiftsposter i den arliga
budgeten

Forslagets berédknade inverkan pa anslagen

Sammanfattning av beréknad inverkan pa driftsanslagen

Berdknad output som finansieras med driftsanslag

Sammanfattning av beréknad inverkan pa Efsas personalresurser
Sammanfattning av beréknad inverkan pa de administrativa anslagen
Forenlighet med den géllande flerariga budgetramen

Bidrag fran tredje part

Berédknad inverkan pa inkomsterna
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1. GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
1.1. Forslagets eller initiativets titel

Forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING om véxter
som erhallits med vissa nya genomiska metoder samt darav framstallda livsmedel
och foder, och om &ndring av forordning (EU) 2017/625

1.2. Berdrda politikomraden

1 — inre marknaden, innovation och digitalisering

2 — sammanhallning, resiliens och varden

1.3. Forslaget eller initiativet avser
O en ny atgard
O en ny atgard som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande atgard?
O en forlangning av en befintlig atgard

M en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera atgarder mot en
annan/en ny atgard

1.4. Mal
1.4.1. Allmant/allmanna mal:

Féljande ar de allméanna malen i den nya lagstiftningen:

1)  Uppratthalla en hog skyddsniva for manniskors och djurs hélsa samt for miljon,
I enlighet med forsiktighetsprincipen.

I)  Mojliggora utveckling och utslappande pd marknaden av véxter och
vaxtprodukter som bidrar till innovations- och hallbarhetsmalen i den
europeiska grona given, fran jord till bord-strategin och strategin for biologisk
mangfald.

I1l) Sakerstalla en val fungerande inre marknad och starka konkurrenskraften for
EU:s jordbruksbaserade livsmedelssektor i EU och globalt genom att skapa lika
villkor for aktorerna.

1.4.2.  Specifikt/specifika mal:

Specifikt mal nr...

1. Forfaranden for avsiktlig utsattning och utslappande pa marknaden som
sékerstéller att vaxter framstallda med nya genomiska metoder samt dérav
framstéllda livsmedel/foder &r lika sdkra som deras konventionella
motsvarigheter, utan att detta medfor en ontdig regelbdrda.

2. Auvsiktlig utsattning och utsldappande pa marknaden av vaxter framstéllda med
nya genomiska metoder samt déarav framstéllda livsmedel/foder som innefattar
manga olika vaxtarter och vaxtegenskaper av olika utvecklare.

! I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetférordningen.
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1.4.3.

1.44.

3. Vaxter framstdllda med nya genomiska metoder som sétts ut eller slapps ut pa
marknaden och har egenskaper som kan bidra till ett hallbart jordbruksbaserat
livsmedelssystem.

Verkan eller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas fa pa de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Tillstandsforfarandet och riskbedomningskraven avseende vaxter som erhallits med
vissa nya genomiska metoder skulle anpassas till produkternas mangfald.
Lagstiftningskostnaderna och den administrativa bordan skulle minska, vilket &ven
skulle minska hindren for intrade for sma och medelstora foretag och offentliga
institutioner inom véxtforadling.

Foradlarnas globala konkurrenskraft och innovationsformaga skulle stodjas av
forenkling och framtidssékring genom en ram som kan anpassas till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Foradlare och andra aktorer, sarskilt sma
och medelstora foretag, skulle uppleva en minskad bdrda och sénkta kostnader samt
en mer forutségbar tidsplan for att utveckla nya produkter.

Jordbrukare skulle fa fler sorter som &r anpassade till de aktuella behoven, i
synnerhet fler vaxtegenskaper som bidrar till ett hallbart jordbruksbaserat
livsmedelssystem.

Konsumenterna skulle gynnas av produkter som &r utformade for att uppfylla deras
forvantningar och behov (t.ex. forbattrad smak, forbattrad naringsprofil eller l&gre
halter av allergener).

Akademiska institutioner/forskningsinstitut skulle se fler mgjligheter (till
finansiering) i EU for sin forskning pa omradet.

Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for 6vervakning av framsteg och resultat.

For vaxter framstadllda med nya genomiska metoder som ar lika sékra som sina
konventionella motsvarigheter:

—  Antal produkter som godkants eller anmalts for utslappande pa marknaden.

- Rapporterade fall som visar pa risker for manniskors och djurs hélsa och for
miljon pa grund av den genetiska modifieringen av den godkanda/anmélda
produkten och eventuella lagstiftningsatgarder som vidtagits.

For vaxter framstallda med nya genomiska metoder med manga olika véxtarter och
vaxtegenskaper av olika utvecklare:

—  Antal kombinationer av gréda och egenskap i anmalan/tillstandsansokan.

- Antal och andel sma och medelstora foretag/offentliga institutioner som
ansoker om faltforsok/lamnar in en anmalan/ansoker om tillstand.

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

- Effekterna av véxter framstallda med nya genomiska metoder i EU pa
ekonomisk, miljomassig och social hallbarhet, t.ex. genom anvandning av
bekampningsmedel, anvandare av godselmedel, biologisk mangfald, utslapp av
vaxthusgaser, avkastning, avkastningsstabilitet och halsoférdelar.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller l1ang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomfdrandet av initiativet

Véxter/produkter framstallda med nya genomiska metoder kan slappas ut pa
marknaden antingen om de uppfyller anmalningskriterierna eller om de i
riskbedémningen konstateras vara sékra och dérmed godkénda. Kontrollen av
anmalningskriterierna och riskbedomningen kommer i vissa fall att utforas av ett EU-
regleringsorgan (i andra fall kommer forfarandena att hanteras av medlemsstaterna).

Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) ar redan en viktig aktor vid
tillampningen av lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer, men
myndighetens uppgifter behover utokas for att den ska kunna genomfoéra kraven pa
anmalan och godkéannande av de nya vaxterna/produkterna nér det galler dataanalys
och riskbedémning.

Efsas uppgifter kommer att behdva genomforas fran och med 2025.

Nya it-verktyg skulle ocksa behovas for vaxter/produkter framstallda med nya
genomiska metoder genom att de integreras i det redan operativa FIP/ESFC-systemet
(Food Innovation Platform/E-Submission Food Chain system), vilket kommer att
begransa kostnaderna for it-behov.

Mervardet av en atgard pa unionsniva (som kan félja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rattssakerhet, dkad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en dtgdird pd unionsnivd” i denna punkt avses det viirde en atgard
fran unionens sida tillfor utéver det varde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Skal for atgarder pa europeisk niva (ex ante):

Insatser pa EU-niva skulle medfora enhetliga regler for utveckling och utslappande
pd marknaden av véxter framstallda med nya genomiska metoder samt darav
framstallda livsmedel och foder. Harmoniserade EU-omfattande regler for saluforing
av sadana produkter skulle sakerstalla en hog sékerhetsniva for manniskor, djur och
miljoskydd i hela EU samt lika villkor for aktorer pa den inre marknaden och en mer
forutségbar och effektiv tillsyn.

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

Erfarenheter fran tidigare liknande atgarder

Forordningen grundar sig pa erfarenheter fran lagstiftningen om avsiktlig utsattning
av genetiskt modifierade organismer (direktiv 2001/18/EG) och om utslappande pa
marknaden av genetiskt modifierade organismer for anvandning som livsmedel och
foder (forordning (EG) nr 1829/2003).

Forslaget tar hansyn till den mangfald av produkter som kan erhallas genom nya
genomiska metoder pa grundval av de senaste vetenskapliga rénen, och innehaller
krav som &r béattre anpassade for de olika produkttyperna.
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1.5.4.

1.5.5.

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

Forordningen ska inga i programmet for den inre marknadens livsmedelsdel och
kommer att fungera i samverkan med den gemensamma jordbrukspolitiken. Medan
detta forslag kommer att tendera att framja anvandningen av véxter framstéllda med
nya genomiska metoder, och darav framstallda produkter, med egenskaper som kan
bidra till hallbarhet, innehaller den gemensamma jordbrukspolitiken olika instrument
for att hantera klimatforandringarna genom investeringar i och radgivning om nya
metoder och ny teknik.

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

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

1.7.

Forslagets eller initiativets berdknade varaktighet och berdknade inverkan pa
budgeten

[] Begransad varaktighet
— O verkan fran och med [den DD/MM]AAAA till och med [den DD/MM]JAAAA

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

v Obegransad varaktighet

— Efter en inledande period AAAA-AAAA,

— beréknas genomforandetakten na en stabil niva.
Planerad(e) genomférandemetod(er)?

v" Direkt forvaltning som skéts av kommissionen

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

— v av genomférandeorgan.
[ Delad forvaltning med medlemsstaterna

v" Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingar i budgetgenomforandet
anfortros

— [ tredjelander eller organ som de har utsett

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

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

— [ offentligréattsliga organ

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

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

— [ organ eller personer som anfortrotts genomforandet av sarskilda atgarder inom
Gusp enligt avdelning V i férdraget om Europeiska unionen och som faststalls i
den grundldggande akten.

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

Anmarkningar

Né&rmare forklaringar av de olika genomférandemetoderna med hénvisningar till respektive
bestammelser i budgetforordningen aterfinns pa webbplatsen Budgpedia:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-

implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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2.2.
2.2.1.

FORVALTNING
Regler om uppfoljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sddana atgarder:

Alla unionsorgan omfattas av ett strikt dvervakningssystem som bland annat bestar
av en internkontrollsamordnare, kommissionens tjanst for internrevision, styrelsen,
kommissionen, revisionsratten och budgetmyndigheten. Detta system aterspeglas och
faststélls i Efsas inrattandeférordning. I enlighet med det gemensamma uttalandet om
decentraliserade EU-organ (den gemensamma ansatsen), rambudgetférordningen
(2019/715) och kommissionens meddelande C(2020)2297 i anslutning dartill
innehaller  livsmedelsmyndighetens  arliga  arbetsprogram  och  samlade
programdokument  detaljerade mal och forvantade resultat, inklusive
prestationsindikatorer.

| det samlade programdokumentet kombineras flerdrig och arlig programplanering
med strategidokument, t.ex. om oberoende. GD Halsa och livsmedelssakerhet lamnar
synpunkter via livsmedelsmyndighetens styrelse och utarbetar ett formellt yttrande
fran kommissionen om det samlade programdokumentet. Livsmedelsmyndighetens
verksamhet kommer att matas utifran dessa indikatorer i den konsoliderade arliga
verksamhetsrapporten.

Efsa kommer regelbundet att évervaka hur dess interna kontrollsystem fungerar for
att sakerstalla att uppgifterna samlas in pa ett effektivt och andamalsenligt satt och i
god tid, for att identifiera brister i den interna kontrollen samt for att registrera och
beddma resultaten av kontrollerna, inklusive avvikelser och undantag. Resultaten av
beddmningarna av den interna kontrollen, daribland betydande brister som
identifierats och eventuella skillnader jamfort med resultaten av den interna och
externa revisionen, kommer att redovisas i den konsoliderade arliga
verksamhetsrapporten.

Forvaltnings- och kontrollsystem

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

Det arliga bidraget fran EU kommer att &verforas pa begéran till
livsmedelsmyndigheten [ enlighet med dess betalningsbehov.
Livsmedelsmyndigheten kommer att bli foremal for administrativa kontroller, vilket
inbegriper budgetkontroll, internrevision, arsrapporter fran revisionsratten, arligt
beviljande av ansvarsfrihet for genomférandet av EU:s budget och eventuella
utredningar som utfors av Europeiska byran for bedrageribekampning (Olaf), i
synnerhet for att sdkerstdlla att de medel som tilldelas livsmedelsmyndigheten
anvands pa ratt satt. Genom sin representation i livsmedelsmyndighetens styrelse och
revisionskommitté kommer kommissionen att fa revisionsrapporter och sakerstalla
att livsmedelsmyndigheten faststéller och vidtar lampliga atgarder i tid for att ta itu
med de identifierade problemen. Alla utbetalningar kommer att utgéra
férhandsfinansiering till dess att revisionsrétten har granskat
livsmedelsmyndighetens rakenskaper och livsmedelsmyndigheten har dverlamnat sin
slutliga redovisning. Vid behov kommer kommissionen att aterkrdva oanvanda
medel som betalats ut till livsmedelsmyndigheten.
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2.2.2.

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

Efsas ram for intern kontroll &r utformad for att ge rimliga garantier avseende
uppnaendet av fem mél som anges i artikel 30! i Efsas budgetférordning.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrattats for att begransa riskerna

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

Kommissionen och myndigheten har infort interna forfaranden som ska tdcka de
risker som identifierats ovan. De interna forfarandena &r i full 6verensstdammelse med
budgetforordningen och inkluderar atgarder for bedrageribekampning och kostnads-
Inyttodvervdaganden. Forst och framst bor tillrdckliga resurser stéllas till
livsmedelsmyndighetens forfogande bade vad géller medel och personal for att
uppna malen for detta initiativ.

Vidare kommer kvalitetsstyrningen att omfatta bade den integrerade
kvalitetsstyrningen och riskhanteringen inom livsmedelsmyndigheten. En
riskbedémning ar en l6pande, proaktiv och systematisk process som genomfors
arligen, dar riskerna bedéms med beaktande av befintliga kontroller och
riskreducerande atgarder. Genomforandet av sjalvbedémningar (som en del av EU-
organens riktmarkningsprogram), arliga oversyner av kansliga funktioner samt
efterhandskontroller omfattas ocksa av detta omrade, liksom uppratthallandet av ett
register Over undantag.

For att sdkerstélla att livsmedelsmyndigheten ar opartisk och objektiv i alla aspekter
av dess arbete har ett antal strategier och regler for hantering av motstridiga intressen
inforts och kommer att uppdateras regelbundet, med en beskrivning av sérskilda
arrangemang, krav och forfaranden som géller for livsmedelsmyndighetens styrelse,
ledamdterna i den vetenskapliga kommittén och experter, livsmedelsmyndighetens
personal och s6kande samt konsulter och entreprencrer.

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

Mal som betonas i artikel 30 i Efsas budgetforordning: i) att verksamheter praglas av andamalsenlighet,
effektivitet och sparsamhet, ii) att rapporteringen ar tillforlitlig, iii) att tillgangar och information
skyddas, iv) att bedragerier och oriktigheter férebyggs, upptécks, korrigeras och féljs upp, och v) att det
finns fullgod riskhantering med avseende pa underliggande transaktioners laglighet och korrekthet.
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2.2.3.

2.3.

Berédkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. férhallandet
mellan kostnaden foér kontrollerna och vardet av de medel som forvaltas) och en
bedémning av den forvantade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

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

Under de senaste fem aren har kommissionens arliga kostnader for kontroller inom
ramen for indirekt forvaltning motsvarat mindre an 1 % av den arliga budgeten for
bidrag som utbetalats till livsmedelsmyndigheten. Livsmedelsmyndigheten avsatte
5 % av sin totala arliga budget for kontrollverksamhet, med inriktning pa integrerad
kvalitetsstyrning, ~ revision,  bedrageribekdmpningsatgarder,  finans-  och
kontrollprocesser, foretagsriskhantering, riskbedémning och sjalvbeddémning.

Atgarder for att forebygga bedrégeri och oriktigheter

Beskriv  forebyggande atgarder (befintliga eller planerade), tex. fran strategi for
bedrégeribekdmpning.

Nér det géller indirekt forvaltning ska kommissionen sakerstalla att unionens
ekonomiska intressen skyddas genom forebyggande atgarder mot bedrageri,
korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om
oriktigheter upptacks, genom aterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt vid behov
genom effektiva, proportionella och avskrackande pafoljder.

For detta andamal har kommissionen antagit en strategi mot bedragerier, senast
uppdaterad i april 2019 (COM(2019) 176), som omfattar atgarder for forebyggande
och upptackt samt korrigerande atgarder.

Kommissionen eller dess foretradare och revisionsratten ska ha befogenhet att, pa
grundval av handlingar och pa plats, granska alla stédmottagare, entreprendrer och
underentreprendrer, som har mottagit unionsmedel. Olaf ska ha befogenhet att
genomfdra kontroller och inspektioner pa plats av ekonomiska aktérer som indirekt
berdrs av sadan finansiering.

Nar det galler Efsa foreskrivs bedrageribekdmpningsatgarder i artikel 25.9 i
forordning (EG) nr 178/2002 och i rambudgetférordningen (2019/715). Styrelsen ska
anta livsmedelsmyndighetens budgetférordning som sarskilt specificerar forfarandet
for utarbetande och genomférande av livsmedelsmyndighetens budget, i enlighet
med artikel 142 i budgetforordningen av den 21 december 1977 for Europeiska
gemenskapernas allmanna budget(26) och med lagstiftningskraven for utredningar
som utfors av Olaf. | linje med den gemensamma ansatsen och artikel 42 i
rambudgetférordningen har en strategi mot bedragerier utarbetats, i enlighet med
Olafs metod och végledning, vilken f6ljs av livsmedelsmyndigheten.

Efsa faststdllde och vidtog atgarder for att bekampa bedrdgerier och annan olaglig
verksamhet som paverkar Efsas intressen genom att infora en sund strategi mot
bedrégerier och genomférandebestammelser for att forbattra det forebyggande
arbetet, sparning och utredningsvillkor, samt for att astadkomma lamplig reparation
och avskrackande atgarder, med proportionella och avskrackande paféljder.
Giltigheten for Efsas strategi mot bedrdgerier ar anpassad till Efsastrategin.
Livsmedelsmyndighetens strategi mot bedragerier atféljs av en motsvarande
handlingsplan, med beskrivning av bade sérskilda fokusomraden och atgarder for de
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kommande aren, samt flera fortlopande atgarder som vidtas varje ar sasom en
sarskild fristaende riskbedomning avseende bedragerier, med de identifierade
bedréageririsker som ingar i livsmedelsmyndighetens Overgripande riskregister.
Obligatorisk utbildning i bedrageribek&mpning anordnas som en del av motena for
att 6ka medvetenheten om bedrédgerier. Skraddarsydd utbildning for utvalda
processagare/chefer tas fram for att ta itu med risker forknippade med de omraden
som potentiellt kan vara mer utsatta for bedrégerier. Personalen informeras om hur
de gor for att rapportera misstankta oegentligheter, och disciplinédra forfaranden har
inforts i enlighet med bestdimmelserna i tjansteféreskrifterna.

11

SV



INVERKAN PA

3. FORSLAGETS ELLER INITIATIVETS BERAKNADE
BUDGETEN
3.1. Berdrda rubriker i den flerariga budgetramen och utgiftsposter i den arliga
budgeten
e Befintliga budgetposter
Redovisa enligt de berérda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerféljd
Typ av .
Budgetpost . Bidrag
Rubrik i utgift
flecrjéeﬂga K ngr.ir;ﬂ” fran andra dvriga inkomster
budgetrame | Nummer Diff /icke- | frén Efta- | ‘0N S |12 djelénrd avsatta for
n diff.? lander? . sarskilda
potentiella er sndamal
kandidater® an
03 02 06 Bidra till en hog niva av _
halsoskydd och  valbefinnande for | Diff. NEJ NEJ NEJ NEJ
maéanniskor, djur och véxter
06 10 02 Europeiska myndigheten for .
livsmedelssakerhet Diff. A NEJ NEJ NEJ

2

SV

Diff. = differentierade anslag/Icke-diff. = icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i férekommande fall potentiella kandidatlander i vastra Balkan.
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3.2. Forslagets berédknade inverkan pa anslagen

3.2.1.

Sammanfattning av beréknad inverkan pa driftsanslagen
— [ Forslaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tas i ansprak

— v/ Forslaget/initiativet kraver att driftsanslag tas i ansprak enligt foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga budgetramen Nummer | 1 —inre marknaden, innovation och digitalisering
Ar Ar Ar
GD: SANTE TOTALT
2025 2026 2027 och
féljande
* Driftsanslag
03 02 06 Bidra till en hog niva av halsoskydd och | 4. qen (12) 0,100 0,000 0,000 0,100
vélbefinnande for manniskor, djur och véxter
Betalningar (2a) 0,050 0,050 0,000 0,100
Anslag av_administrativ_natur som finansieras genom ramanslagen for vissa
operativa program
Budgetpost -3 0 0 0 0
Ataganden =la+1b+3 0,100 0,000 0,000 0,100
TOTALA anslag for GD SANTE parab 3
=Z2at+2b +
Betalningar 0,050 0,050 0,000 0,100

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

SV
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Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga budgetramen 2 2b — sammanhallning, resiliens och varden
Ar Ar Ar
GD: SANTE TOTALT
2025 2026 2027 och
féljande

* Driftsanslag

06 10 02 Europeiska myndigheten for

livsmedelssikerhet Ataganden (1a) 0,405 0,830 1,099 2,334

Betalningar (2a) 0,081 0,287 1,966 2,334

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

Budgetpost -3 0 0 0 0

0,405 0,830 1,099 2,334
Ataganden =1a+3
TOTALA anslag for GD SANTE

=2a+3 0,081 0,287 1,966 2,334
Betalningar
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. Ataganden @ 0,405 0,830 1,099 2,334
* TOTALA driftsanslag Betalningar ©) 0,081 0,287 1,966 2,334
* TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras genom © 0.000 0,000 0.000 0,000
ramanslagen for vissa operativa program ‘ ‘
TOTALA anslag 0,405 0,830 1,099 2,334
under RUBRIK 2 — sammanhallning, Ataganden =4+86
resiliens och varden
. . ) 0,081 0,287 1,966 2,334
i den flerariga budgetramen Betalningar =5+6
Rubrik i den flerariga budgetramen 7 ” Administrativa utgifter”

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

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
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Ar Ar Ar Ar
TOTALT
2025 2026 2027 2027 och
féljande
GD: SANTE
* Personalresurser 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
« Ovriga administrativa utgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALT GD SANTE Anslag 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALA anslag (summa
inom ramen for RUBRIK 7 :‘L‘jﬁﬁ;‘a"e” 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
i den flerariga budgetramen betalningar)
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar
TOTALT
2025 2026 2027 och
foljande
TOTALA anslag
- Ataganden 0,505 0,830 1,099 2,434
for RUBRIKERNA 1-7

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

Obs.: Minskningen av delen for livsmedelskedjan inom programmet for den inre marknaden i syfte att 6ka den outnyttjade marginalen under rubrik 1 for att kompensera for
okningen av Efsas del fran den outnyttjade marginalen under rubrik 2b.
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Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
RUBRIK 1 - inre marknaden, Ar Ar Ar
. . e TOTALT
innovation och digitalisering 2025 2026 2027
* Driftsanslag
03 02 06 Bidra till en hdg nivad av
halsoskydd och valbefinnande fér manniskor, | Ataganden (1a) 0,405 - 0,830 - 1,099 - 2,334
djur och véxter

3.2.2.  Beraknad output som finansieras med driftsanslag

Ataganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

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

SPECIFIKT MAL nr 1: forfaranden for avsiktlig utsattning och utsldppande pd marknaden som
sékerstéller att vaxter framstdllda med nya genomiska metoder samt dérav framstallda

livsmedel/foder ar lika sdkra som deras konventionella motsvarigheter, utan att detta medfor en
onddig regelborda.

Kontroll av att véxter framstéllda med nya genomiska metoder &r likvérdiga

med konventionella véaxter: Efsa far som ny uppgift att avgora, fore

utslappande pa marknaden eller faltforsok, om en vaxt som framstallts med
- 9 . « 0,041 0,217 0,330

nya genomiska  metoder uppfyller pa  forhand  faststéllda

likvardighetskriterier (forberedande arbete, beddmning av likvardighet

utifran pa forhand faststallda kriterier)

0,589
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Utslappande pa marknaden av véxter och livsmedel/foder framstallda med
nya genomiska metoder — relaterade uppgifter — utvidgning av Efsas
kapacitet att riskbedéma nya ansokningar for utsldppande pd marknaden av
vaxter och livsmedel/foder framstéllda med nya genomiska metoder och att
tillhandahalla vetenskaplig/teknisk radgivning fore tillstandsforfarandet i pa
forhand faststéllda situationer (férberedande arbete och riskbedémning av
ansokningar avseende nya genomiska metoder)

0,113

0,286

0,412

0,812

Kontroll av att véxter framstallda med nya genomiska metoder &r likvardiga
med konventionella véxter — utlaggning pa entreprenad av kontrollen av
uppgifter om molekyldarstruktur (18 anmélningar)

0,090

0,090

0,090

0,270

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

0,100

0,000

0,000

0,100

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

0,150

0,150

0,150

0,450

Delsumma for specifikt mal nr 1

0,494

0,744

0,982

2,221

SPECIFIKT MAL nr 2: avsiktlig utsattning och utslappande p& marknaden av vaxter framstallda
med nya genomiska metoder samt darav framstallda livsmedel/foder som innefattar manga olika
vaxtarter och vaxtegenskaper av olika utvecklare.

Kontroll av att véxter framstéllda med nya genomiska metoder &r likvérdiga
med konventionella véaxter — Efsa far som ny uppgift att avgora, fore
utslappande pa marknaden eller faltforsok, om en vaxt som framstallts med
nya genomiska  metoder uppfyller pad forhand  faststallda
likvardighetskriterier: forsta steg

0,000

0,048

0,065

0,113

Utslappande pa marknaden av véxter och livsmedel/foder framstallda med
nya genomiska metoder — relaterade uppgifter — utvidgning av Efsas
kapacitet att riskbedéma nya ansékningar for utsldappande pa marknaden av
vaxter och livsmedel/foder framstéllda med nya genomiska metoder och att

0,011

0,038

0,052

0,100
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tillhandahalla vetenskaplig/teknisk radgivning fore tillstdndsforfarandet i pa
forhand faststallda situationer (rddgivning fore inldmning och forsta steg)

Delsumma for specifikt mal nr 2

0,011

0,086

0,117

0,214

TOTALT

0,505

0,830

1,099

2,434

I. Sammanfattning av beréknad inverkan pa Efsas personalresurser

SV

i Totalt
2025 2026 2027 och féljande
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Tillfalligt anstallda (AD-tjanster) 0,165 0,505 0,687 1,358
Tillfalligt anstallda (AST-tjanster) 0,000 0,084 0,172 0,256
Kontraktsanstallda 0,000 0,000 0,000 0,000
Utstationerade nationella experter 0,000 0,000 0,000 0,000
Totalt 0,165 0,590 0,859 1,614
20
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Personalbehov (heltidsekvivalenter): Unionsfinansierade tjanster totalt

Tillfalligt anstallda (AD- 2,0 4,0 4,0 40
tjanster) !

Tillfalligt anstéllda (AST- 1,0 1,0 1.0
tjanster) 0,0 ’

Kontraktsanstallda 0,0 0,0 0,0 0,0

Utstationerade nationella
experter 0,0 0,0 0,0 0,0
Totalt 2,0 5,0 5,0 5,0

Personalkostnaderna har justerats si att den nyrekryterade personalen redovisas under sex manader av  rekryteringsaret.
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3.2.3.  Sammanfattning av berédknad inverkan pa de administrativa anslagen
— v Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak
— [ Forslaget/initiativet kraver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt

foljande:
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar For in sa mangaﬁ ar spm behdvs ff)r atF redovisa
1 under hur lang tid resursanvandningen TOTALT
n n+1 n+2 n+3 o .
paverkas (jfr punkt 1.6)

RUBRIK 7
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

Ovriga administrativa
utgifter

Delsumma for RUBRIK
7
i den flerériga
budgetramen

Utanfér RUBRIK 72
i den flerériga
budgetramen

Personalresurser

Andra utgifter
av administrativ natur

Delsumma
utanfor RUBRIK 7
i den flerériga
budgetramen

TOTALT

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

! Med ér n avses det ar da forslaget eller initiativet ska borja genomforas. Ersétt "n” med det forvintade forsta
genomforandeéret (till exempel 2021). Detsamma for foljande ar.
2 Detta avser tekniskt eller administrativt stéd for genomférandet av vissa av Europeiska unionens program och

atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgarder.
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3.2.3.1 Beréknat personalbehov

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

— [ Forslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprak enligt féljande:

Berakningarna ska anges i heltidsekvivalenter

For in s& manga ar som

Ar Ar behdvs for att redovisa under
N N+l Arn+2 | Arn+3 hur 1ang tid
resursanvandningen paverkas
(jfr punkt 1.6)

¢ Tjanster som tas upp i tjansteforteckningen (tjansteman och tillfalligt anstéllda)

20010201 (Kommissionens huvudkontor och
representationskontor)

20 01 02 03 (Delegationer)

0101 01 01 (Indirekta forskningsatgarder)

01 01 01 11 (Direkta forskningsatgarder)

Andra budgetposter (ange vilka)

 Extern personal (i heltidsekvivalenter)*

finansierade genom ramanslaget)

2002 01 (Kontraktsanstéllda, nationella experter och vikarier

20 02 03 (Kontraktsanstéllda, lokalanstallda, nationella experter,
vikarier och unga experter som tjanstgor vid delegationerna)

) - vid huvudkontoret
XX 01 xxyyzz

- vid delegationer

01010102 (Kontraktsanstallda, nationella experter och vikarier
som arbetar med indirekta forskningsatgarder)

01 01 01 12 (Kontraktsanstallda, vikarier och nationella experter

som arbetar med direkta forskningsatgarder)

Andra budgetposter (ange vilka)

TOTALT

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

Personalbehoven ska tdckas med personal inom generaldirektoratet vilka redan har avdelats for forvaltningen av
atgarden i fraga, eller genom en omférdelning av personal inom generaldirektoratet, samt vid behov ytterligare
resurser som kan tilldelas det férvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av
anslag och med hansyn tagen till begransningar i frdiga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfalligt anstéllda

1)

2)

3)

4)

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

bedémer (AD) och stoder beddmningen (AST) av likvardigheten utifran pé
forhand faststallda kriterier for vaxter framstallda med nya genomiska
metoder inom ramen fér anméalningsforfarandet,

stoder de sokande och utfor fullstaindighetskontrollen (AD) for véxter
framstdllda med nya genomiska metoder inom ramen  for
anmalningsforfarandet,

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

[Denna fotnot forklarar vissa initialférkortningar som inte anvands i den svenska versionen].
2 Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
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bidrar till hallbarhet inom ramen for tillstandsforfarandet,

5) stoder sokanden och utfor fullstdndighetskontrollen (AD) for véxter
framstallda med nya genomiska metoder inom ramen for tillstandsforfarandet.

Extern personal
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3.2.4.

3.2.5.

Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen
Forslaget/initiativet

— v kan finansieras fullstandigt genom omférdelningar inom den berdrda rubriken i
den flerariga budgetramen.

Okningen av anslagen till Efsas budgetpost 06 10 02 Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
for aren 2025-2027 med 2,3 miljoner euro kommer att tackas av den outnyttjade marginalen under
rubrik 2b. For att sékerstdlla att detta forslag forblir budgetneutralt kommer en motsvarande
minskning av budgetpost 03 02 06 for livsmedelskedjan inom programmet fér den inre marknaden att
tillampas, vilket medftr en 6kning av marginalen under rubrik 1 med samma belopp. Den nédvéndiga
finansieringen pa 0,100 miljoner euro under budgetpost 03 02 06 — Bidra till en hég niva av
halsoskydd och vélbefinnande for maénniskor, djur och véxter kommer att téckas av interna
omfordelningar.

— v kraver anvandning av den outnyttjade marginalen under den relevanta rubriken
i den flerariga budgetramen och/eller anvandning av sarskilda instrument enligt
definitionen i férordningen om den flerariga budgetramen.

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

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

Beskriv vad som kravs, ange bertrda rubriker och budgetposter samt motsvarande belopp.

Bidrag fran tredje part
Forslaget/initiativet
— v innehaller inga bestammelser om samfinansiering fran tredje parter

— O innehaller bestammelser om samfinansiering fran tredje parter enligt foljande
uppskattning:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in s3 manga ar som behovs

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

Totalt

Ange vilket organ som
deltar i samfinansieringen

TOTALA anslag som
tillférs genom
samfinansiering

SV

Med ér n avses det ar da forslaget eller initiativet ska borja genomforas. Ersétt ”n” med det forvintade
forsta genomforandedret (till exempel 2021). Detsamma for foljande &r.
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3.3.

Berédknad inverkan pa inkomsterna

— v Forslaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.

— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande satt:
— O Paverkan pa egna medel
— O Paverkan pa andra inkomster

inkomsterna &r avsatta for sarskilda utgiftsposter [J
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Forslagets/initiativets inverkan pa inkomsterna?

Belopp som
Inkomstposter i den arliga | forts in for det For in sd manga ar som behgvs for att
budgeten: innevarande Ar Ar Ar Ar redovisa under hur lang tid
budgetaret n n+1 n+2 n+3 resursanvandningen paverkas (jfr punkt
1.6)
Artikel .............

For inkomster avsatta for sarskilda andamal, ange vilka utgiftsposter i budgeten som berdérs.

inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).

Ovriga anmérkningar (t.ex. den metod/formel som har anvénts for att berikna inverkan pa

SV

Vad galler traditionella egna medel

(tullar, sockeravgifter) ska nettobeloppen anges,

bruttobeloppen minus 20 % avdrag fér uppbérdskostnader.
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