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Andring 292

Forslag til forordning

Titel

Kommissionens forslag

Andring

Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS
FORORDNING om planter frembragt ved hjelp af visse nye
genomteknikker samt fedevarer og foder, der er fremstillet
heraf, og om andring af forordning (EU) 2017/625 (EQS-
relevant tekst)

Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FOR-
ORDNING om planter frembragt ved hjelp af visse nye ge-
nomteknikker samt fedevarer og foder, der er fremstillet he-
raf, og om endring af forordning (EU) 2017625 (E@S-
relevant tekst) og direktiv 98/44/EF

ZAndring 1

Forslag til forordning

Betragtning 1

Kommissionens forslag

ZEndring

(1) Siden 2001, hvor Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2001/18/EF (*) om udsatning i miljget af ge-
netisk modificerede organismer (GMO’er) blev vedta-
get, har betydelige fremskridt inden for bioteknologi
fort til udvikling af nye genomteknikker (NGT'er),
hvoraf de vigtigste er genomredigeringsteknikker,
der gor det muligt at foretage andringer i genomet
pa pracise steder.

(1) Siden 2001, hvor Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2001/18/EF (*) om udsetning i miljeet af ge-
netisk modificerede organismer (GMO’er) blev vedta-
get, har betydelige fremskridt inden for bioteknologi
fort til udvikling af nye genomteknikker (NGTer),
hvoraf de vigtigste er genomredigeringsteknikker,
der gor det muligt at foretage aendringer i genomet
pa precise steder. De store fremskridt inden for gen-
teknik har allerede bidraget til en udstrakt anven-
delse af markorassisteret selektion, som gor det mu-
ligt at identificere og udnytte interessante gener, der
forekommer i biodiversiteten.

(") Sagen blev henvist til fornyet behandling i det kompetente udvalg med henblik pé interinstitutionelle forhandlinger, jf. forretnings-

ordenens artikel 59, stk. 4, fjerde afsnit (A9-0014/2024).
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Kommissionens forslag ZEndring

*)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af | () Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2001/18/EF af
12. marts 2001 om udsetning i miljeet af genetisk 12. marts 2001 om udsetning i miljeet af genetisk
modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv modificerede organismer og om ophevelse af Ridets direktiv
90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1). 90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, . 1).

Andring 167
Forslag til forordning
Betragtning 1 a (ny)
Kommissionens forslag ZEndring
(1a)  Muligheden for at patentere nye genomteknikker og

resultaterne af deres anvendelse kan oge de multi-
nationale froselskabers dominans i forhold til land-
brugernes adgang til fro. I en situation, hvor store
virksomheder allerede har monopol pd sised og i
stigende grad kontrollerer naturressourcerne, ville
en sddan situation fratage landbrugerne enhver
handlefrihed ved at gore dem afhcengige af private
virksomheder. Det er derfor bydende nodvendigt at
forbyde patenter pd disse produkter.

Andring 2

Forslag til forordning

Betragtning 2

Kommissionens forslag

Andring

NGT’er udger en forskelligartet gruppe af genomiske
teknikker, som hver iser kan anvendes pa forskellige
mdder til at opna forskellige resultater og produkter.
De kan resultere i organismer med modifikationer,
der svarer til, hvad der kan opnds ved konventionelle
foredlingsmetoder, eller i organismer med mere
komplekse modifikationer. Blandt NGT’er indferer
malrettet mutagenese og cisgenese (herunder intrage-
nese) genetiske modifikationer uden insertion af ge-
netisk materiale fra arter, der ikke er krydsningskom-
patible (transgenese). De baseres alene pd
foraedlergenpuljen, dvs. den samlede genetiske infor-
mation, der er tilgengelig for konventionel forad-
ling, herunder fra fjernt beslagtede plantearter, der
kan krydses ved hjelp af avancerede foradlingstek-
nikker. Mélrettede mutageneseteknikker resulterer i
modifikation(er) af DNA-sekvensen pa preecise steder
i en organismes genom. Cisgeneseteknikker forer til
insertion af genetisk materiale, der allerede findes i
foradlergenpuljen, i en organismes genom. Intrage-
nese er en undergruppe af cisgenese, der resulterer i
insertion af en rearrangeret kopi af genetisk materiale
bestdende af to eller flere DNA-sekvenser, der alle-
rede findes i foraedlergenpuljen, i en organismes ge-
nom.

(2)

NGT’er udger en forskelligartet gruppe af genomiske
teknikker, som hver iser kan anvendes pé forskellige
mdder til at opna forskellige resultater og produkter.
De kan resultere i organismer med modifikationer,
der svarer til, hvad der kan opnds ved konventionelle
foredlingsmetoder, eller i organismer med mere
komplekse modifikationer. Blandt NGT'er indferer
malrettet mutagenese og cisgenese (herunder intrage-
nese) genetiske modifikationer uden insertion af ge-
netisk materiale fra arter, der ikke er krydsningskom-
patible (transgenese). De baseres alene pé
foraedlergenpuljen, dvs. den samlede genetiske infor-
mation, der er tilgaengelig for konventionel foraed-
ling, herunder fra fjernt besleegtede plantearter, der
kan krydses ved hjalp af avancerede foredlingstek-
nikker. Mélrettede mutageneseteknikker resulterer i
modifikation(er) af DNA-sekvensen pd malrettede
steder i en organismes genom. Cisgeneseteknikker fo-
rer til insertion af genetisk materiale, der allerede fin-
des i foreedlergenpuljen, i en organismes genom. In-
tragenese er en undergruppe af cisgenese, der
resulterer i insertion af en rearrangeret kopi af gene-
tisk materiale bestdende af to eller flere DNA-sekven-
ser, der allerede findes i foreedlergenpuljen, i en orga-
nismes genom.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Andring 3

Forslag til forordning

Betragtning 3

Kommissionens forslag

Andring

*)

)

(*)

Der foregdr lobende offentlig og privat forskning, der
anvender NGTer pd en bredere vifte af afgrader og
egenskaber sammenlignet med dem, der opnds ved
hjeelp af transgene teknikker, der er godkendt i Uni-
onen eller globalt (¥). Dette omfatter planter med
gget tolerance eller resistens over for plantesyg-
domme og skadegorere, planter med @get tolerance
eller modstandsdygtighed over for virkningerne af
klimaazendringer og miljebelastninger, forbedret ne-
ringsstof- og vandanvendelseseffektivitet, planter
med hejere udbytte og modstandsdygtighed og for-
bedrede kvalitetskarakteristika. Disse typer af nye
planter kan sammen med den forholdsvis lette og
hurtige anvendelse af disse nye teknikker skabe for-
dele for landbrugerne, forbrugerne og miljget.
NGT’er har séledes potentiale til at bidrage til innova-
tions- og baredygtighedsmalene i den europaiske
gronne pagt (*) og i jord til bord-strategien (**), bio-
diversitetsstrategien (*) og strategien for tilpasning til
klimazndringer (¥), til den globale fedevaresikker-
hed (**), biogkonomistrategien (*) og til EU’s strate-
giske autonomi (*).

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

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget »Den europziske grenne pagt« (COM(2019)
640 final).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget — En jord til bord-strategi for et fair, sundt
og miljevenligt fedevaresystem (COM(2020) 381 final).
Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europaiske Okonomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget, EU’s biodiversitetsstrategi for 2030: Naturen
skal bringes tilbage i vores liv (COM(2020) 380 final).

3)

*)

*)

(*)

Der foregar lobende offentlig og privat forskning, der
anvender NGTer pa en bredere vifte af afgrader og
egenskaber sammenlignet med dem, der opnds ved
hjelp af transgene teknikker, der er godkendt i Uni-
onen eller globalt (*). Dette omfatter planter med
gget tolerance eller resistens over for plantesyg-
domme og skadegorere, planter med tolerance over
for herbicider, planter med oget tolerance eller mod-
standsdygtighed over for virkningerne af klimaaen-
dringer og miljebelastninger, forbedret naringsstof-
og vandanvendelseseffektivitet, planter med hgjere
udbytte og modstandsdygtighed og forbedrede kvali-
tetskarakteristika. Disse typer af nye planter kan sam-
men med den forholdsvis lette og hurtige anvendelse
af disse nye teknikker skabe fordele for landbrugerne,
forbrugerne og miljget. NGT'er har sdledes potentiale
til at bidrage til innovations- og baredygtighedsma-
lene i den europziske grenne pagt (*) og i jord til
bord-strategien (*), biodiversitetsstrategien (*) og
strategien for tilpasning til klimaaendringer (¥), til
den globale fodevaresikkerhed (**), biogkonomistra-
tegien (*) og til EU’s strategiske autonomi (*).

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

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europaxiske @konomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget »Den europziske grenne pagt« (COM(2019)
640 final).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget — En jord til bord-strategi for et fair, sundt
og miljevenligt fadevaresystem (COM(2020) 381 final).
Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet,
Det Europaziske @konomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget, EU’s biodiversitetsstrategi for 2030: Naturen
skal bringes tilbage i vores liv (COM(2020) 380 final).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Kommissionens forslag

/Endring

*)

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

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Det
Europaziske Rad, Rddet, Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg og Regionsudvalget, Beskyttelse af fadevaresik-
kerheden og styrkelse af fodevaresystemernes modstands-
dygtighed (COM(2022) 133), De Forenede Nationers
Levnedsmiddel- og Landbrugsorganisation (FAO), 2022, Gene
editing and agrifood systems, Rom, ISBN 978-92-5-137417-7.

Europa-Kommissionen, Generaldirektoratet for Forskning og
Innovation, A sustainable bioeconomy for Europe —
Strengthening the connection between economy, society and
the environment: updated bioeconomy strategy, Den
Europaiske Unions Publikationskontor, 2018, https://data.
europa.eu/doi/10.2777/792130.

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

*)

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

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Det
Europaiske Rdd, Radet, Det Europziske @konomiske og
Sociale Udvalg og Regionsudvalget, Beskyttelse af fodevaresik-
kerheden og styrkelse af fodevaresystemernes modstands-
dygtighed (COM(2022) 133), De Forenede Nationers
Levnedsmiddel- og Landbrugsorganisation (FAO), 2022, Gene
editing and agrifood systems, Rom, ISBN 978-92-5-137417-7.

Europa-Kommissionen, Generaldirektoratet for Forskning og
Innovation, A sustainable bioeconomy for Europe —
Strengthening the connection between economy, society and
the environment: updated bioeconomy strategy, Den
Europaiske Unions Publikationskontor, 2018, https://data.
europa.eu/doi/10.2777/792130.

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

Andring 5

Forslag til forordning

Betragtning 9

Kommissionens forslag

ZEndring

P4 grundlag af den nuveerende videnskabelige og tek-
niske viden, navnlig om sikkerhedsaspekter, ber
denne forordning begranses til GMO’er, der er plan-
ter, dvs. organismer i de taksonomiske grupper Ar-
chaeplastida eller Phaeophyceae, undtagen mikroor-
ganismer, svampe og dyr, for hvilke den tilgeengelige
viden er mere begreenset. Af samme grund ber denne
forordning kun omfatte planter frembragt ved hjelp
af bestemte NGT'er: malrettet mutagenese og cisge-
nese (herunder intragenese) (i det felgende benavnt
»NGT-planter«), men ikke ved hjalp af andre nye ge-
nomteknikker. Sddanne NGT-planter baerer ikke ge-
netisk materiale fra arter, der ikke er krydsningskom-
patible. GMO’er, der er fremstillet ved hjalp af andre
nye genomteknikker, som indferer genetisk materiale
i en organisme fra arter, der ikke er krydsningskom-
patible (transgenese), ber fortsat udelukkende vere
omfattet af EU’s GMO-lovgivning, da de planter, der
frembringes hermed, kan vere forbundet med seer-
lige risici i forbindelse med transgenet. Der er des-
uden intet, der tyder pd, at de nuveerende kraviEU’s
GMO-lovgivning til GMO’er, der er frembragt ved
hjeelp af transgenese, kreever tilpasning pd nuvce-
rende tidspunkt.

©)

P4 grundlag af den nuveerende videnskabelige og tek-
niske viden, navnlig om sikkerhedsaspekter, ber
denne forordning begranses til GMO’er, der er plan-
ter, dvs. organismer i de taksonomiske grupper Ar-
chaeplastida eller Phacophyceae. Tilgengelig viden
om andre organismer sdsom mikroorganismer,
svampe og dyr bor gennemgds med henblik pd frem-
tidige lovgivningsinitiativer om disse organismer.
Af samme grund ber denne forordning kun omfatte
planter frembragt ved hjelp af bestemte NGT’er: mal-
rettet mutagenese og cisgenese (herunder intrage-
nese) (i det folgende benevnt »NGT-planter), men
ikke ved hjalp af andre nye genomteknikker. Sddanne
NGT-planter baerer ikke genetisk materiale fra arter,
der ikke er krydsningskompatible. GMO’er, der er
fremstillet ved hjalp af andre nye genomteknikker,
som indferer genetisk materiale i en organisme fra
arter, der ikke er krydsningskompatible (transgenese),
ber fortsat udelukkende vaere omfattet af EU's GMO-
lovgivning, da de planter, der frembringes hermed,
kan vaere forbundet med swrlige risici i forbindelse
med transgenet.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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ZAndring 6
Forslag til forordning
Betragtning 10
Kommissionens forslag Andring
(10)  De retlige rammer for NGT-planter bor vare i over- | (10)  Under fuld hensyntagen til forsigtighedsprincippet
ensstemmelse med mélene i EU's GMO-lovgivning bor de retlige rammer for NGT-planter vere i over-
om at sikre et hejt niveau for beskyttelse af menne- ensstemmelse med madlene i EU's GMO-lovgivning
skers og dyrs sundhed og miljoet og et velfungerende om at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menne-
indre marked for de pageldende planter og produk- skers og dyrs sundhed og miljoet og et velfungerende
ter, samtidig med at der tages hensyn til NGT-planters indre marked for de pdgwldende planter og produk-
specificitet. Denne retlige ramme ber muliggere ud- ter, samtidig med at der tages hensyn til NGT-planters
vikling og markedsfering af planter, fadevarer og fo- specificitet. Denne retlige ramme ber muliggere ud-
der, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af vikling og markedsfering af planter, fedevarer og fo-
NGT-planter, og andre produkter, der indeholder el- der, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af
ler bestdr af NGT-planter ("NGT-produkter«), med NGT-planter, og andre produkter, der indeholder eller
henblik pd at bidrage til innovations- og baredygtig- bestdr af NGT-planter (NGT-produkter«), med hen-
hedsmalene i den europziske grenne pagt og jord til blik pd at bidrage til innovations- og baredygtigheds-
bord-strategien, biodiversitetsstrategien og klimatil- mélene i den europziske gronne pagt og jord til bord-
pasningsstrategien og @ge konkurrenceevnen i EU’s strategien, biodiversitetsstrategien og klimatilpas-
landbrugsfedevaresektor pd EU-plan og globalt plan. ningsstrategien og ege konkurrenceevnen i EU’s
landbrugsfedevaresektor pd EU-plan og globalt plan.
Andring 7
Forslag til forordning
Betragtning 11
Kommissionens forslag Andring
(11)  Denne forordning udger lex specialisi forhold til EU’s | (11)  Denne forordning udger lex specialis i forhold til EU’s

GMO-lovgivning. Den indferer serlige bestemmelser
for NGT-planter og NGT-produkter. Hvis der imidler-
tid ikke er fastsat specifikke regler i denne forordning,
ber NGT-planter og -produkter (herunder fodevarer
og foder) frembragt heraf fortsat vaere omfattet af
kravene i EUs GMO-lovgivning og reglerne om
GMO'er i sektorspecifik lovgivning, f.eks. forordning
(EU) 2017/625 om offentlig kontrol eller lovgivnin-
gen om visse produkter som f.eks. planteformerings-
materiale og forstligt formeringsmateriale.

GMO-lovgivning. Den indferer serlige bestemmelser
for NGT-planter og NGT-produkter. Hvis der imidler-
tid ikke er fastsat specifikke regler i denne forordning,
ber NGT-planter og -produkter frembragt heraf fort-
sat vaere omfattet af kravene i EU's GMO-lovgivning
og reglerne om GMO’er i sektorspecifik lovgivning,
f.eks. forordning (EU) 2017/625 om offentlig kontrol
eller lovgivningen om visse produkter som f.eks.
planteformeringsmateriale og forstligt formerings-
materiale.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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ZAndring 8

Forslag til forordning

Betragtning 13 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(13a) NGT-planter med potentiale til at persistere, repro-

ducere eller sprede sig i miljoet, inden for eller uden
for markerne, bor evalueres med den storste grad af
kontrol med hensyn til deres indvirkning pd naturen
og miljoet.

Andring 9

Forslag til forordning

Betragtning 14

Kommissionens forslag

Andring

NGT-planter, der ogsa kan forekomme naturligt eller
vare produceret ved hjalp af konventionelle forad-
lingsmetoder, og deres afkom, der er frembragt ved
hjeelp af konventionelle foredlingsmetoder (rkate-
gori 1-NGT-planter«), ber behandles som planter,
der er forekommet naturligt eller er blevet produceret
ved hjelp af konventionelle foradlingsmetoder, da de
er ekvivalente, og deres risici er sammenlignelige,
hvorved de fuldt ud falder uden for EU’s GMO-lov-
givning og krav vedrerende GMO’er i sektorspecifik
lovgivning. Af hensyn til retssikkerheden ber der i
denne forordning fastsattes kriterier for at fastsla,
om en NGT-plante svarer til naturligt forekommende
eller konventionelt foreedlede planter, og der bor fast-
sxttes en procedure, hvorefter de kompetente myn-
digheder skal kontrollere og traffe afgarelse om op-
fyldelsen af disse kriterier, inden NGT-planter eller
NGT-produkter udszttes eller markedsferes. Disse
kriterier ber vaere objektive og videnskabeligt base-
rede. De ber omfatte typen og omfanget af genetiske
modifikationer, der kan observeres i naturen eller i
organismer, der er frembragt med konventionelle for-
adlingsmetoder, og ber omfatte terskler for bade
storrelse og antal genetiske modifikationer af NGT-
planters genom. Da den videnskabelige og tekniske
viden udvikler sig hurtigt pé dette omrade, bor Kom-
missionen i henhold til artikel 290 i traktaten om
Den Europziske Unions funktionsmade tillegges be-
fojelser til at ajourfere disse kriterier i lyset af den
videnskabelige og tekniske udvikling med hensyn til
typen og omfanget af genetiske modifikationer, der
kan forekomme i naturen eller gennem konventionel
foradling.

(14)

NGT-planter, der ogsé kan forekomme naturligt eller
vare produceret ved hjelp af konventionelle forad-
lingsmetoder, og deres atkom (»kategori 1-NGT-plan-
ter), bor behandles som planter, der er forekommet
naturligt eller er blevet produceret ved hjalp af kon-
ventionelle foredlingsmetoder, da de er akvivalente,
og deres risici er sammenlignelige, hvorved de fuldt
ud falder uden for EU’'s GMO-lovgivning og krav ve-
drerende GMO’er i sektorspecifik lovgivning. Af hen-
syn til retssikkerheden ber der i denne forordning
fastsaettes kriterier for at fastsld, om en NGT-plante
svarer til naturligt forekommende eller konventionelt
foraedlede planter, og der bar fastsettes en procedure,
hvorefter de kompetente myndigheder skal kontrol-
lere og treeffe afgorelse om opfyldelsen af disse krite-
rier, inden NGT-planter eller NGT-produkter udsaet-
tes eller markedsfores. Disse kriterier ber veere
objektive og videnskabeligt baserede. De ber omfatte
typen og omfanget af genetiske modifikationer, der
kan observeres i naturen eller i organismer, der er
frembragt med konventionelle foraedlingsmetoder,
og ber omfatte teerskler for bade sterrelse og antal
genetiske modifikationer af NGT-planters genom.
Da den videnskabelige og tekniske viden udvikler
sig hurtigt pa dette omrade, bor Kommissionen i hen-
hold til artikel 290 i traktaten om Den Europaiske
Unions funktionsméde tillegges befgjelser til at
ajourfere disse kriterier i lyset af den videnskabelige
og tekniske udvikling med hensyn til typen og om-
fanget af genetiske modifikationer, der kan fore-
komme i naturen eller gennem konventionel forz-
dling.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Andring 10

Forslag til forordning

Betragtning 14 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(14a) I betragtning af den hoje kompleksitet af plan-

tegenomer bor kriterierne for at antage, at en
NGT-plante svarer til en naturligt forekom-
mende eller konventionelt foredlet plante, af-
spejle mangfoldigheden af planters genomiske
storrelse og deres egenskaber. Polyploide planter
indeholder mere end to homologe kromosomer.
Inden for denne kategori af polyploide planter
har tetraploid, hexaploid og octoploid henholds-
vis fire, seks og otte scet kromosomer. Polyploide
planter har tendens til at udvise et storre antal
genetiske modifikationer sammenlignet med
monoploide planter. Af disse grunde bor enhver
greense for det samlede antal individuelle cen-
dringer pr. plante afspejle antallet af kromoso-
mer i en plante (»ploidic).

Andring 11

Forslag til forordning

Betragtning 18

Kommissionens forslag

Zndring

(18)

Da kriterierne for at anse en NGT-plante som
akvivalent med naturligt forekommende eller
konventionelt foreedlede planter ikke har nogen
forbindelse med den type aktivitet, der kraever ud-
setning af NGT-planten, ber en erklering om
NGT-plantens kategori 1-status, der er afgivet for-
ud for dens udsztning i ethvert andet gjemed end
markedsforing pd Unionens omréde, ogsd vare
gyldig for markedsfering af relaterede NGT-pro-
dukter. I betragtning af den store usikkerhed, der
er pd markforsegsstadiet om, at produktet nar
markedet, og den sandsynlige inddragelse af min-
dre operatgrer i sédanne udsatninger bor verifika-
tionsproceduren i forbindelse med NGT-planters
kategori 1-status forud for markforseg gennem-
fores af de nationale kompetente myndigheder,
da dette vil vaere mindre administrativt byrdefuldt
for operatorerne, og der ber kun treffes afgorelse
pé EU-plan, hvis der er bemzrkninger til verifika-
tionsrapporten fra andre nationale kompetente
myndigheder. Hvis anmodningen om verifikation
indgives, inden NGT-produkter markedsferes, ber
proceduren gennemfores pd EU-plan for at sikre,
at verifikationsproceduren er effektiv, og at erklee-

(18)

Da kriterierne for at anse en NGT-plante som
akvivalent med naturligt forekommende eller
konventionelt foredlede planter ikke har nogen
forbindelse med den type aktivitet, der kraever ud-
setning af NGT-planten, ber en erklering om
NGT-plantens kategori 1-status, der er afgivet for-
ud for dens udsatning i ethvert andet gjemed end
markedsforing pd Unionens omride, ogsd veere
gyldig for markedsforing af relaterede NGT-pro-
dukter. I betragtning af den store usikkerhed, der
er pa markforsggsstadiet om, at produktet ndr
markedet, og den sandsynlige inddragelse af min-
dre operatgrer i sddanne udsatninger ber verifika-
tionsproceduren i forbindelse med NGT-planters
kategori 1-status forud for markforseg gennemfo-
res af de nationale kompetente myndigheder, da
dette vil veere mindre administrativt byrdefuldt
for operatorerne, og der bor kun traffes afggrelse
pé EU-plan, hvis der er bemzarkninger til verifika-
tionsrapporten fra andre nationale kompetente
myndigheder. Hvis anmodningen om verifikation
indgives, inden NGT-produkter markedsfores, og
hvis der er begrundede indsigelser fra andre med-
lemsstater, bor proceduren gennemfores i samrad
med Kommissionen og Den Europeiske Fodeva-

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Kommissionens forslag Zndring

resikkerhedsautoritet (»Fodevaresikkerheds-
autoritetenc) for at sikre, at verifikationsprocedu-
ren er effektiv, og at erkleeringerne om NGT-plan-
ters kategori 1-status er konsistente.

ringerne om NGT-planters kategori 1-status er
konsistente.

Andring 12

Forslag til forordning

Betragtning 18 a (ny)

Kommissionens forslag /Endring

(18a) For effektivt at udvelge nye sorter, der hjeelper land-
brugssektoren med at oge fodevaresikkerheden,
samt beeredygtighed, tilpasning og modstandsdyg-
tighed i relation til konsekvenserne af klimacendrin-
ger, er det nodvendigt at overveje specificiteten af
polyploide planter, som er de planter, der indeholder
mere end to genomer. For sddanne planter bor det
maksimale antal genetiske modifikationer, der er
tilladt at medtage i kategori 1-NGT, std i et rimeligt
forhold til antallet af genomer, de indeholder.

Andring 13

Forslag til forordning

Betragtning 19

Kommissionens forslag Andring

Medlemsstaternes kompetente myndigheder, Kom- | (19) Medlemsstaternes kompetente myndigheder, Kom-

missionen og Den Europeeiske Fodevaresikkerheds-
autoritet (»EFSA«) ber vare underlagt strenge fri-
ster for at sikre, at erkleringer om NGT-planters
kategori 1-status afgives inden for en rimelig frist.

missionen og Fedevaresikkerhedsautoriteten bor
veare underlagt passende frister for at sikre, at erklee-
ringer om NGT-planters kategori 1-status afgives in-
den for en rimelig frist.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Andring 14
Forslag til forordning
Betragtning 21
Kommissionens forslag Andring
(21) I afgerelser om NGT-planters kategori 1-status ber | (21) I afgerelser om NGT-planters kategori 1-status ber
den pégeldende NGT-plante tildeles et identifikati- den pégeldende NGT-plante tildeles et identifikati-
onsnummer for at sikre gennemsigtighed og sporbar- onsnummer for at sikre gennemsigtighed og sporbar-
hed for sddanne planter, ndr de er opfort i databasen, hed for sddanne planter, ndr de er opfert i databasen.
og med henblik pi merkning af planteformerings- De anforte oplysninger bor omfatte oplysninger om
materiale afledt af dem. den eller de teknikker, der er brugt til at opnd egen-
skaben eller egenskaberne.
ZAndring 15
Forslag til forordning
Betragtning 23
Kommissionens forslag Andring
(23) I henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forord- | (23) I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forord-

ning (EU) 2018/848 om gkologisk produktion og
mearkning af gkologiske produkter og om ophavelse
af Radets forordning (EF) nr. 834/2007 (¥) er anven-
delse af GMO’er og produkter fremstillet af og ved
hjelp af GMO’er forbudt i gkologisk produktion. I
navnte forordning defineres GMO’er ved henvisning
til direktiv 2001/18/EF, hvorved GMO’er, der er
fremstillet med de teknikker til genetisk modifika-
tion, der er opfert i bilag I B til direktiv 2001/18|EF,
udelukkes fra forbuddet. Som folge heraf vil kategori
2-NGT-planter vere forbudt i skologisk produktion.
Det er imidlertid nedvendigt at pracisere NGT-plan-
ters kategori 1-status med henblik pad gkologisk pro-
duktion. Anvendelsen af nye genomteknikker er pd
nuverende tidspunkt uforenelig med begrebet oko-
logisk produktion i forordning (EF) 2018/848 og
med forbrugernes opfattelse af okologiske produk-
ter. Anvendelsen af kategori 1-NGT-planter ber der-
for ogsa forbydes i gkologisk produktion.

(*)  Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2018/848 af

30. maj 2018 om ekologisk produktion og meerkning af
okologiske produkter og om ophavelse af Ridets forordning
(EF) nr. 834/2007 (EUT L 150 af 14.6.2018, 5. 1).

ning (EU) 2018/848 om ekologisk produktion og
mearkning af gkologiske produkter og om ophavelse
af Radets forordning (EF) nr. 834/2007 (¥) er anven-
delse af GMO’er og produkter fremstillet af og ved
hjelp af GMO’er forbudt i gkologisk produktion. I
naevnte forordning defineres GMO’er ved henvisning
til direktiv 2001/18/EF, hvorved GMO’er, der er
fremstillet med de teknikker til genetisk modifika-
tion, der er opfert i bilag I B til direktiv 2001/18/EF,
udelukkes fra forbuddet. Som folge heraf vil kategori
2-NGT-planter vere forbudt i gkologisk produktion.
Det er imidlertid ngdvendigt at pracisere NGT-plan-
ters kategori 1-status med henblik pd gkologisk pro-
duktion. I gjeblikket er det nedvendigt at overveje,
om anvendelsen af nye genomteknikker er forenelig
med principperne for okologisk produktion. Anven-
delsen af kategori 1-NGT-planter ber derfor ogsé for-
bydes i gkologisk produktion, indtil man har gjort
sig disse yderligere overvejelser.

(*)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/848 af
30. maj 2018 om ekologisk produktion og markning af
okologiske produkter og om ophavelse af Rddets forordning
(EF) nr. 834/2007 (EUT L 150 af 14.6.2018, 5. 1).
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(24)

ZAndring 16
Forslag til forordning
Betragtning 24
Kommissionens forslag Andring

Der ber fastsattes bestemmelser for at sikre gennem- | (24)  Der ber fastsattes bestemmelser for at sikre gennem-
sigtighed med hensyn til anvendelsen af kategori sigtighed med hensyn til anvendelsen af kategori
1-NGT-plantesorter for at sikre, at produktionskae- 1-NGT-plantesorter for at sikre, at produktionske-
der, der onsker at forblive frie for NGT, kan gere der, der onsker at forblive frie for NGT, kan gore dette,
dette, saledes at forbrugernes tillid beskyttes. NGT- sdledes at forbrugernes tillid beskyttes. NGT-planter,
planter, der har féet tildelt en erklering om status der har fdet tildelt en erkleering om status som kate-
som kategori 1-NGT-plante, bor opferes i en offent- gori 1-NGT-plante, ber opferes i en offentligt tilgaen-
ligt tilgeengelig database. For at sikre sporbarhed, gen- gelig database, herunder med angivelse af den eller
nemsigtighed og valgmuligheder for operatorer i for- de teknikker, der er anvendt til at frembringe egen-
bindelse med forskning og planteforadling, nir de skaben eller egenskaberne. For at sikre sporbarhed,
selger fro til landbrugere eller stiller planteforme- gennemsigtighed og valgmuligheder for operaterer i
ringsmateriale til rddighed for tredjeparter pd anden forbindelse med forskning og planteforadling, nr de
mdde, ber planteformeringsmateriale af kategori selger fro til landbrugere eller stiller planteforme-
1-NGT-planter markes som kategori 1-NGT. ringsmateriale til rddighed for tredjeparter pd anden

mdde, ber planteformeringsmateriale af kategori

1-NGT-planter merkes som kategori 1-NGT.

ZAndring 17

Forslag til forordning

Betragtning 29

Kommissionens forslag

Andring

(29)

Thenhold til direktiv 2001/18/EF skal der udarbejdes
en plan for overvdgning af GMO’ers indvirkning pd
miljoet efter udseetning eller markedsfering; der gives
dog mulighed for fleksibilitet med hensyn til udform-
ningen af planen under hensyntagen til miljorisiko-
vurderingen, GMO’ens karakteristika, dens forven-
tede anvendelse og recipientmiljoet. Genetiske
modifikationer i kategori 2-NGT-planter kan variere
fra aendringer, der kun kraver en begranset risiko-
vurdering, til komplekse forandringer, der kraver
en grundigere analyse af potentielle risici. Kravene
til overvdgning af miljovirkninger af kategori
2-NGT-planter efter markedsfering ber derfor tilpas-
ses i lyset af miljerisikovurderingen og erfaringerne
med markforseg, den pagaldende NGT-plantes ka-
rakteristika, karakteristikaene og omfanget af dens
forventede anvendelse, herunder eventuel tidligere
sikker anvendelse af planten, og recipientmiljgets ka-
rakteristika. Der ber derfor ikke kreeves en overvig-
ningsplan for miljevirkninger, hvis det er usandsyn-
ligt, at kategori 2-NGT-planten indebzrer risici, der
kreever overvagning, f.eks. indirekte, senere opstiede
eller uforudsete virkninger pd menneskers sundhed
eller pa miljoet.

(29)

Thenhold til direktiv 2001/18/EF skal der udarbejdes
en plan for overvdgning af GMO’ers indvirkning pa
miljoet efter udseatning eller markedsforing; der gives
dog mulighed for fleksibilitet med hensyn til udform-
ningen af planen under hensyntagen til miljgrisiko-
vurderingen, GMO’ens karakteristika, dens forven-
tede anvendelse og recipientmiljget. Genetiske
modifikationer i kategori 2-NGT-planter kan variere
fra aendringer, der kun kreever en begranset risiko-
vurdering, til komplekse forandringer, der kraver en
grundigere analyse af potentielle risici. Kravene til
overvdgning af miljevirkninger af kategori 2-NGT-
planter efter markedsfering ber derfor tilpasses i lyset
af miljerisikovurderingen og erfaringerne med mark-
forseg, den pagaldende NGT-plantes karakteristika,
karakteristikaene og omfanget af dens forventede an-
vendelse, herunder eventuel tidligere sikker anven-
delse af planten, og recipientmiljgets karakteristika.
Der bor i lyset af forsigtighedsprincippet altid kree-
ves en overvagningsplan for miljevirkninger, ndr der
forst gives samtykke. Det bor kun vere muligt at
fravige kravet om overvdagning ved fornyelse af sam-
tykke, forudsat at det er pdvist, at kategori 2-NGT-
planten ikke indeberer risici, der kraever overvig-
ning, f.eks. indirekte, senere opstiede eller uforudsete
virkninger pd menneskers sundhed eller pd miljoet.

10/37
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Andring 18

Forslag til forordning

Betragtning 36
Kommissionens forslag Andring
(36)  Herbicidtolerante planter foradles, s de bevidst er | (36)  Herbicidtolerante planter foradles, s de bevidst er

tolerante over for herbicider, med henblik pa dyrk- tolerante over for herbicider, med henblik pa dyrk-
ning i kombination med anvendelse af disse herbici- ning i kombination med anvendelse af disse herbici-
der. Hvis en sddan dyrkning ikke finder sted under der. Hvis en sddan dyrkning ikke finder sted under
passende forhold, kan den fere til udvikling af ukrudt, passende forhold, kan den fore til udvikling af ukrudt,
der er resistent over for disse herbicider, eller til et der er resistent over for disse herbicider, eller til et
behov for at gge maengden af herbicider, der anven- behov for at gge mangden af herbicider, der anven-
des, uanset foradlingsteknikken. NGT-planter med des, uanset foradlingsteknikken. NGT-planter med
herbicidtolerante egenskaber ber derfor ikke veere herbicidtolerante egenskaber ber derfor ikke falde
omfattet af incitamenter i henhold til denne ramme. ind under anvendelsesomrddet for NGT-planter i ka-
Neerverende forordning bor dog ikke omfatte andre tegori 1.
specifikke foranstaltninger vedrorende herbicidto-
lerante NGT-planter, fordi sddanne foranstaltninger
treffes horisontalt i [Kommissionens forslag til
Europa-Parlamentets og Rddets forordning om pro-
duktion og markedsforing af planteformeringsma-
teriale i Unionen].

Andring 239

Forslag til forordning
Betragtning 37
Kommissionens forslag Andring
(37)  Forat NGT-planter kan bidrage til beeredygtigheds- | udgdr

malene i den gronne pagt, jord til bord-strategien og
biodiversitetsstrategien, ber dyrkning af NGT-
planter i Unionen fremmes. Dette kreever forudsige-
lighed for foraedlere og landbrugere med hensyn til
muligheden for at dyrke sidanne planter i Unionen.
Medlemsstaternes mulighed for at vedtage foran-
staltninger, der begrenser eller forbyder dyrkning
af kategori 2-NGT-planter pd hele eller dele af deres
omrdde, jf. artikel 26b i direktiv 2001/18/EF, vil
derfor underminere disse mdl.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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ZAndring 20
Forslag til forordning
Betragtning 39
Kommissionens forslag Andring
(39) For at nd malet om at sikre et velfungerende indre | (39)  For at nd mdlet om at sikre et velfungerende indre
marked ber NGT-planter og relaterede produkter marked og den frie beveegelighed for NGT-planter
nyde godt af den frie bevaegelighed for varer, forud- 0g NGT-produkter i hele Unionen bor udscetning af
sat at de opfylder kravene i anden EU-lovgivning. NGT-planter og markedsforing af NGT-produkter
baseres pd de harmoniserede krav og procedurer i
denne forordning og fore til vedtagelsen af en af-
gorelse, der finder ensartet anvendelse pd alle med-
lemsstaterne.
Zndring 21
Forslag til forordning
Betragtning 40
Kommissionens forslag ZEndring
(40)  Ibetragtning af NGT ernes nyskabende karakter vil | (40) I betragtning af den lobende udvikling af nye geno-

det veere vigtigt naje at overvdge udviklingen og til-
stedevaerelsen pd markedet af NGT-planter og -pro-
dukter og evaluere eventuelle folgevirkninger for
menneskers og dyrs sundhed, miljoet og den miljo-
meessige, okonomiske og sociale beeredygtighed.
Der bor indsamles oplysninger regelmeessigt, og se-
nest fem dr efter vedtagelsen af den forste afgorelse
om tilladelse til udsetning eller markedsforing af
NGT-planter eller NGT-produkter i Unionen ber
Kommissionen foretage en evaluering af denne for-
ordning for at méle de fremskridt, der er gjort hen
imod tilgeengeligheden af NGT-planter med sddanne
karakteristika eller egenskaber pa EU-markedet.

mteknikker bor Kommissionen foretage en evalue-
ring senest fem &r efter vedtagelsen af den forste af-
gorelse om tilladelse til udsetning eller
markedsfering af NGT-planter eller NGT-produkter
i Unionen. Denne evaluering bor male de fremskridt,
der er gjort hen imod tilgeengeligheden af NGT-plan-
ter eller NGT-produkter med sidanne karakteristika
eller egenskaber pd EU-markedet, med henblik pd
yderligere at forbedre denne forordning.

12[37
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Andring 22
Forslag til forordning
Betragtning 43
Kommissionens forslag /Endring
(43)  Detyper NGT-planter, der udvikles, og indvirkningen | (43)  De typer NGT-planter, der udvikles, og indvirkningen
af visse egenskaber pd den miljemassige, sociale og af visse egenskaber pd den miljemaessige, sociale og
gkonomiske baredygtighed udvikler sig labende. P4 gkonomiske baeredygtighed udvikler sig lebende. Pa
grundlag af den foreliggende dokumentation for en grundlag af den foreliggende dokumentation for en
sddan udvikling og sddanne virkninger ber Kommis- sddan udvikling og sddanne virkninger bor Kommis-
sionen derfor i henhold til artikel 290 i traktaten om sionen derfor under fuld hensyntagen til forsigtig-
Den Europziske Unions funktionsmade tillaegges be- hedsprincippet i henhold til artikel 290 i traktaten
fojelser til at tilpasse listen over egenskaber, som ope- om Den Europziske Unions funktionsmdde tilleegges
raterer ber gives incitamenter til eller afskraekkes fra, befgjelser til at tilpasse listen over egenskaber, som
for at nd malene i den grenne pagt og jord til bord- operatgrer ber gives incitamenter til eller afskrackkes
strategien, biodiversitetsstrategien og klimatilpas- fra, for at nd malene i den grenne pagt og jord til
ningsstrategien. bord-strategien, biodiversitetsstrategien og klimatil-
pasningsstrategien.
Andring 23
Forslag til forordning
Betragtning 45 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(45a) Europa-Parlamentet har opfordret Unionen og dens

medlemsstater til ikke at udstede patenter pd biolo-
gisk materiale og til at sikre friheden til at drive
virksomhed og forcedlerfritagelsen for sorter. Det
ber sikres, at foredlere har fuld adgang til NGT-
planters genetiske materiale, som pr. definition ikke
er transgene planter. Adgang til genetisk materiale
sikres bedst, ndr patenthaveres ret udtommes hos
foreedleren (foredlerfritagelsen). Da de nuveerende
bestemmelser i patentlovgivningen ikke muliggor
fuld fritagelse for foredlere, bor det sikres, at pa-
tenter ikke begrenser foreedleres og landbrugeres
anvendelse af NGT-planter. NGT-planter bor der-
for ikke veere omfattet af patentlovgivningen, men
bor af hensyn til beskyttelsen af intellektuel ejen-
domsret udelukkende veere omfattet af EF-sortsbe-
skyttelsen, jf. Rddets forordning (EF) nr. 2100/94,
som tillader anvendelse af foredlerfritagelsen.
NGT-planter, deres afledte fro, deres plantemateri-
ale, tilhorende genetisk materiale sdsom gener og
gensekvenser og planteegenskaber bor derfor ude-
lukkes fra patenterbarhed. Udelukkelsen fra patent-
erbarhed bor anvendes pd en ensartet mdde i hele
lovgivningen. For at undgd, at der meddeles patent-
er, eller at der indgives patentansogninger mellem
datoen for denne forordnings ikrafttreeden og an-
vendelsen af dens bestemmelser, bor det sikres, at
plantematerialet udelukkes fra patentering fra da-
toen for denne forordnings ikrafttreden. For pa-
tenter, der allerede er meddelt, eller patentsognin-
ger, der er under behandling, og som omfatter
plantemateriale, bor virkningerne af patenter be-
grenses yderligere. Desuden bor Kommissionen i
den bebudede kommende undersogelse vurdere,
hvordan man bor forholde sig til det mere overord-

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Kommissionens forslag ZEndring

nede problem med direkte eller indirekte meddelelse
af patenter pa plantemateriale til trods for tidligere
bestraebelser pd at lukke smuthuller. Vurderingen
bor navnlig se pd patenters rolle og indvirkning pd
foraedlernes og landbrugernes adgang til plantefor-
meringsmateriale, frodiversitet og overkommelige
priser samt pd innovation og navnlig pi SMV’ers
muligheder. Kommissionens rapport bor ledsages
af passende lovgivningsforslag for at sikre, at der
foretages yderligere nadvendige tilpasninger af
rammen for intellektuelle ejendomsrettigheder.

Andring 241

Forslag til forordning
Betragtning 47 a (ny)

Kommissionens forslag Andring

(47a) Den europeiske gronne pagt, fra jord til bord-stra-
tegien og EU’s biodiversitetsstrategi gor okologisk
landbrug til kernen i omstillingen til beeredygtige
fodevaresystemer med et mdl om, at 25 % af den
europeeiske landbrugsjord skal veere okologisk dyr-
ket senest i 2030. Det er en klar anerkendelse af
miljofordelene ved skologisk landbrug, som mind-
sker landbrugernes afhengighed af input og sikrer
en modstandsdygtig fodevareforsyning og fodeva-
resuverenitet. Denne forordning md ikke undergra-
ve processen for omstilling af de europeeiske fodeva-
resystemer til 25 % okologi senest i 2030.
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ZAndring 243

Forslag til forordning

Betragtning 47 b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(47b) Der bor fastseettes sporbarhedskrav for fodevarer
og foder fremstillet af NGT’er med henblik pd dels
at fremme nojagtig meerkning af sadanne produkter
i overensstemmelse med kravene i Europa-Parla-
mentets og Rddets forordning (EF) nr. 1829/2003
af 22. september 2003 om genetisk modificerede fo-
devarer og foderstoffer, sdledes at det sikres, at virk-
somheder og forbrugere har adgang til nejagtige op-
lysninger, hvorved de kan udove deres ret til
valgfrihed pd en effektiv mdde, dels at muliggore
kontrol og verifikation af anprisninger pd maerk-
ningen. Der bor stilles samme sporbarhedskrav for
fodevarer og for foder, der er fremstillet af NGT er,
for at undgd, at informationskeden brydes, hvis
slutbrugen af et produkt endres.

ZAndring 24

Forslag til forordning

Artikel 1 -stk. 1

Kommissionens forslag

ZEndring

Ved denne forordning fastsattes der sarlige regler for udszat-
ning i miljget med andre formal end markedsfering af planter
frembragt ved hjelp af visse nye genomteknikker (NGT-
planter«) og for markedsfering af fadevarer og foder, der in-
deholder, bestar af eller er fremstillet af sddanne planter, og af
produkter, bortset fra fadevarer eller foder, der indeholder
eller bestdr af sddanne planter.

Ved denne forordning fastseettes der i overensstemmelse med
forsigtighedsprincippet serlige regler for udsatning i milje-
et med andre formal end markedsforing af planter frembragt
ved hjalp af visse nye genomteknikker (NGT-planter«) og for
markedsforing af fedevarer og foder, der indeholder, bestar af
eller er fremstillet af sédanne planter, og af produkter, bortset
fra fodevarer eller foder, der indeholder eller bestar af sidanne
planter, idet der sikres et hojt niveau af beskyttelse af men-
neskers og dyrs sundhed samt miljoet.
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Andring 25

Forslag til forordning

Artikel 3 -stk.1-nr. 2

Kommissionens forslag Andring
2) H>NGT-plantec en genetisk modificeret plante, der er | 2) »NGT-plante« en genetisk modificeret plante, der er
frembragt ved hjalp af mélrettet mutagenese eller cisge- frembragt ved hjelp af mélrettet mutagenese eller cisge-
nese, eller en kombination heraf, forudsat at den ikke nese, eller en kombination heraf, forudsat at den ikke
indeholder genetisk materiale, der har oprindelse uden indeholder genetisk materiale, der har oprindelse uden
for foreedlergenpuljen, og som midlertidigt kan veere for genpuljen med henblik pd konventionel foredling,
blevet indsat under udviklingen af NGT-planten og som midlertidigt kan veere blevet indsat under udvik-
lingen af NGT-planten
Andring 26
Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 - nr. 4
Kommissionens forslag Andring
4) »madlrettet mutagenese« mutageneseteknikker, der resul- | 4) »malrettet mutagenese«: mutageneseteknikker, der resul-
terer i modifikation(er) af DNA-sekvensen pa precise terer i modifikation(er) af DNA-sekvensen pd specifikt
steder i en organismes genom valgte steder i en organismes genom
Andring 27
Forslag til forordning
Artikel 3 -stk. 1 -nr. 6
Kommissionens forslag Endring
6) »foredlergenpuljen«: den samlede genetiske informa- | 6) »genpulje med henblik pd konventionel foredling«: den

tion, der er tilgengelig hos én art og andre taksonomiske
arter, som den kan krydses med, herunder ved hjalp af
avancerede teknikker som f.eks. embryoredning, indu-
ceret polyploidi og brokrydsninger

samlede genetiske information, der er tilgeengelig hos én
art og andre taksonomiske arter, som den kan krydses
med, herunder ved hjelp af avancerede teknikker som
f.eks. embryoredning, induceret polyploidi og brokryds-
ninger
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Andring 28

Forslag til forordning

Artikel 3 - stk. 1 - nr. 15 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

15a) »One Health-tilgang«: en integreret, forenende til-
gang, der sigter mod en beeredygtig balance og op-
timering af menneskers, dyrs, planters og skosyste-
mers sundhed, og som anerkender, at menneskers,
husdyrs og vilde dyrs, planters og det bredere miljos,
herunder okosystemernes sundhed, er tet for-
bundne og indbyrdes afhcengige.

ZAndring 29

Forslag til forordning

Artikel 3 - stk. 1 - nr. 15 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

15b) »kimert protein«: proteiner, der dannes ved sam-
menfojning af to eller flere gener eller dele af gener,
der oprindeligt var kodet for separate proteiner.

ZAndring 30

Forslag til forordning

Artikel 4 —stk. 1 -nr. 1 -litrab

Kommissionens forslag

Endring

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

b) den er afkom af planter som omhandlet i litra a), forud-
sat at kriterierne for kvivalens i bilag I fortsat er op-

fldt, eller
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Andring 31

Forslag til forordning

Artikel 4 —stk. 1 —nr. 2

Kommissionens forslag Andring

den er en kategori 2-NGT-plante og er blevet tilladt eller

2) den er en kategori 2-NGT-plante og er godkendt i over- | 2)
er godkendt i overensstemmelse med kapitel III.

ensstemmelse med kapitel II1.

Andring 32

Forslag til forordning

Artikel 4 - stk. 1 a (nyt)

Andring

la.  Gennemforelsen, hindhevelsen og anvendelsen af
denne forordning har ikke til formdl eller til folge at forhin-
dre eller hindre import fra tredjelande af NGT-planter og
-produkter, der opfylder de samme standarder som dem, der

er fastsat i denne forordning.

Kommissionens forslag

Andring 33

Forslag til forordning

Artikel 4 a (ny)

ZEndring
Artikel 4a
Udelukkelse fra patenterbarhed

NGT-planter, plantemateriale, dele heraf, genetiske oplys-
ninger og de proceselementer, de indeholder, kan ikke pa-

tenteres.

Kommissionens forslag

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Andring 34

Forslag til forordning

Artikel 5 - stk. 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Med henblik pa forordning (EU) 2018848 finder reg-
lerne i artikel 5, litra f), nr. iii), og artikel 11 anvendelse pa
kategori 1-NGT-planter og pa produkter fremstillet af eller
ved hjelp af sddanne planter.

2. Med henblik pé forordning (EU) 2018/848 finder reg-
lerne i artikel 5, litra f), nr. iii) og artikel 11 anvendelse pé
kategori 1-NGT-planter og pa produkter fremstillet af eller
ved hjelp af sidanne planter. [7 dr efter denne forordnings
ikrafttreeden] forelegger Kommissionen en rapport om ud-
viklingen i forbrugernes og producenternes opfattelse,
eventuelt ledsaget af et lovgivningsforslag.

ZAndring 35

Forslag til forordning

Artikel 5 - stk. 3

Kommissionens forslag

Andring

3. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage dele-
gerede retsakter i henhold til artikel 26 om @ndring af krite-
rierne for NGT-planters akvivalens med konventionelle
planter i bilag I med henblik p4 at tilpasse dem til den viden-
skabelige og teknologiske udvikling for sd vidt angér typer og
omfang af @ndringer, der kan forekomme naturligt eller gen-
nem konventionel foradling.

3. Kommissionen tillegges befajelser til at vedtage dele-
gerede retsakter i henhold til artikel 26 om andring af krite-
rierne for NGT-planters akvivalens med konventionelle
planter i bilag 1, idet der tages hensyn til potentielle risici i
forbindelse hermed og funktionelle konsekvenser under ve-
rifikationsproceduren med henblik pd at tilpasse dem til den
seneste videnskabelige og teknologiske udvikling for sa vidt
angdr typer og omfang af eendringer, der kan forekomme na-
turligt eller gennem konventionel foradling.

Andring 36

Forslag til forordning

Artikel 5 - stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

3a.  Utilsigtet eller teknisk uundgdelig forekomst af ka-
tegori 1-NGT-planter, formeringsmateriale eller dele heraf
i okologisk produktion eller i ikkeokologiske produkter, der
er tilladt i okologisk produktion i henhold til artikel 24
og 25 i forordning (EU) 2018/848, udger ikke manglende
overholdelse af neevnte forordning.
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Andring 37

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 1

Kommissionens forslag

Andring

1. For at fd udstedt erkleeringen om status som kategori
1-NGT-plante, jf. artikel 4, stk. 1, litra a), skal den person, der
har til hensigt at foretage udsatning, inden der foretages en
udsetning af en NGT-plante i ethvert andet gjemed end mar-
kedsfering, indgive en anmodning med henblik pa at verifi-
cere, om kriterierne i bilag I er opfyldt (»verifikationsanmod-
ning«), til den kompetente myndighed, der er udpeget i
henhold til artikel 4, stk. 4, i direktiv 2001/18/EF, i den med-
lemsstat, pa hvis omréde udsatningen skal finde sted, i over-
ensstemmelse med stk. 2 og 3 og den gennemforelsesretsakt,
der er vedtaget i henhold til artikel 27, litra b).

1. For at fa udstedt erkleeringen om status som kategori
1-NGT-plante, jf. artikel 4, stk. 1, litra a), skal den person, der
har til hensigt at foretage udsatning, inden der foretages en
udsetning af en NGT-plante i ethvert andet gjemed end mar-
kedsfering, indgive en anmodning med henblik pd at verifi-
cere, om kriterierne i bilag I, mindst en af egenskaberne i
bilag III, del 1, og udelukkelseskriteriet i bilag III, del 2, er
opfyldt (»verifikationsanmodning«). Denne verifikationsan-
modning indgives til den kompetente myndighed, der er ud-
peget i henhold til artikel 4, stk. 4, i direktiv 2001/18/EF, i
den medlemsstat, pa hvis omrdde udsatningen skal finde
sted, 1 overensstemmelse med stk. 2 og 3 og den delegerede
retsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 6, stk. 11a, litra
b).

Andring 38

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 3 - litra c

Kommissionens forslag

Andring

) beskrivelse af de egenskaber og karakteristika, der er ble-
vet indfert eller modificeret

¢) Dbeskrivelse af den egenskab eller de egenskaber og ka-
rakteristika, der er blevet indfert eller modificeret, her-
under oplysninger om de(n) teknik(ker), der er anvendt
til at opnd denne egenskab eller disse egenskaber, her-
under fremleeggelse af sekvensen for den genetiske mo-
dificering

ZAndring 253

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 3 - litra c a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ca)  patenter eller endnu ikke ferdigbehandlede ansog-
ninger om patenter for hele kategori 1-NGT-plan-

ten eller dele af den
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Zndring 39

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 3 —litrad — nr. i

Kommissionens forslag

Andring

planten er en NGT-plante, herunder at den ikke indehol-
der genetisk materiale, der har oprindelse uden for for-
eedlergenpuljen, hvis sddant genetisk materiale er blevet
indsat midlertidigt under plantens udvikling, i overens-
stemmelse med de oplysningskrav, der er fastsat i den
gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til ar-
tikel 27, litra a)

planten er en NGT-plante, herunder at den ikke indehol-
der genetisk materiale, der har oprindelse uden for pul-
jen med henblik pd konventionel foreedling, hvis sadant
genetisk materiale er blevet indsat midlertidigt under
plantens udvikling, i overensstemmelse med de oplys-
ningskrav, der er fastsat i den delegerede retsakt, der er
vedtaget i henhold til artikel 6, stk. 11a, litra a)

Andring 40

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 3 —litra d — nr. ii

Kommissionens forslag

Andring

ii)

NGT-planten opfylder kriterierne i bilag I

ii)

NGT-planten opfylder kriterierne i bilag I, mindst én
af de egenskaber, der er neevnt i bilag 111, del 1, og
udelukkelseskriterierne i bilag III, del 2

ZAndring 41

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 3 - litra d a (nyt)

Kommissionens forslag

Endring

da)

sortens betegnelse

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj

21/37



DA

EUT C af 7.11.2024

Andring 42

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 6

Kommissionens forslag

Andring

6.  Hvis verifikationsanmodningen ikke anses for uanta-
gelig i henhold til stk. 5, kontrollerer den kompetente myn-
dighed, om NGT-planten opfylder kriterierne i bilag I, og ud-
arbejder en verifikationsrapport senest 30 arbejdsdage efter
modtagelsen af verifikationsanmodningen. Den kompetente
myndighed stiller uden unedigt ophold verifikationsrappor-
ten til rddighed for de gvrige medlemsstater og Kommissio-
nen.

6.  Hvis verifikationsanmodningen ikke anses for uanta-
gelig i henhold til stk. 5, kontrollerer den kompetente myn-
dighed, om NGT-planten opfylder kriterierne i bilag I, og ud-
arbejder en verifikationsrapport senest 30 arbejdsdage efter
modtagelsen af verifikationsanmodningen. Den kompetente
myndighed kan, hvis det er relevant, ridfere sig med Den
Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) under ud-
arbejdelsen af verifikationsrapporten. Den kompetente
myndighed stiller uden unedigt ophold verifikationsrappor-
ten til rddighed for de ovrige medlemsstater og Kommissio-
nen.

Andring 43

Forslag til forordning

Artikel 6 - stk. 7

Kommissionens forslag

Andring

7. De ovrige medlemsstater og Kommissionen kan
fremsatte bemeerkninger til verifikationsrapporten senest
20 dage efter modtagelsen af denne rapport.

7. De ovrige medlemsstater og Kommissionen kan
fremsactte begrundede indsigelser mod verifikationsrappor-
ten for sd vidt angdr opfyldelsen af kriterierne i bilag I sc-
nest 20 dage efter modtagelsen af denne rapport. Sddanne
begrundede indsigelser mad udelukkende henvise til kriteri-
erne i bilag I og bilag I1I og skal indeholde en videnskabelig
begrundelse.

ZAndring 311

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 8

Kommissionens forslag

Andring

8. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ikke
fremsatter bemarkninger senest ti arbejdsdage efter udlo-
bet af fristen omhandlet i stk. 7, vedtager den kompetente
myndighed, der udarbejdede verifikationsrapporten, en af-
gorelse om, hvorvidt NGT-planten er en kategori 1-NGT-
plante. Den fremsender uden unodigt ophold afgerelsen til
anmoderen, de gvrige medlemsstater og Kommissionen.

8. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ikke
fremsaetter begrundede videnskabelige indsigelser inden fri-
sten omhandlet i stk. 7, vedtager den nationale kompetente
myndighed, der udarbejdede verifikationsrapporten, en afgg-
relse om, hvorvidt NGT-planten er en kategori 1-NGT-plante.
Den nationale kompetente myndighed fremsender inden for
ti arbejdsdage afgorelsen til anmoderen, de gvrige medlems-
stater og Kommissionen.
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Andring 45

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 9

Kommissionens forslag

Andring

9.  Hyvisenanden medlemsstat eller Kommissionen frem-
s&tter en bemerkning inden for fristen omhandlet i stk. 7,
videresender den kompetente myndighed, der har udarbejdet
verifikationsrapporten, bemerkningerne til Kommissionen
uden unedigt ophold.

9. Hvis en anden medlemsstat eller Kommissionen frem-
setter en begrundet indsigelse inden for fristen omhandlet i
stk. 7, skal den kompetente myndighed, der har udarbejdet
verifikationsrapporten, offentliggore den begrundede indsi-
gelse uden unedigt ophold.

ZAndring 46

Forslag til forordning

Artikel 6

—stk. 10

Kommissionens forslag

Andring

10.  Kommissionen udarbejder efter hering af Den Euro-
peiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»EFSA«) et udkast til
afggrelse om, hvorvidt NGT-planten er en kategori 1-NGT-
plante, senest 45 arbejdsdage efter modtagelsen af bemerk-
ningerne, idet der tages hensyn til sidstnavnte. Afgorelsen

vedtages efter proceduren i artikel 28, stk. 2.

10.  Kommissionen udarbejder efter hering af Fodevare-
sikkerhedsautoriteten et udkast til afgerelse om, hvorvidt
NGT-planten er en kategori 1-NGT-plante, senest 45 arbejds-
dage efter modtagelsen af de begrundede indsigelser, idet der
tages hensyn til sidstnavnte. Afgerelsen vedtages efter pro-
ceduren i artikel 28, stk. 2.

Andring 48

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 - litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

ba)  sortens betegnelse
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ZAndring 49

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 2 - litra c

Kommissionens forslag

Andring

¢) beskrivelse af de egenskaber og karakteristika, der er ble-
vet indfert eller modificeret

¢) Dbeskrivelse af den egenskab eller de egenskaber og ka-
rakteristika, der er blevet indfert eller modificeret, her-
under oplysninger om de(n) teknik(ker), der er anvendt
til at opnd denne egenskab eller disse egenskaber, og
om fremleeggelse af sekvensen for den genetiske modi-

ficering

ZAndring 260

Forslag til forordning

Artikel 7 - stk. 2 - litra d a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

da)  en overvigningsplan for miljeindvirkninger
Andring 50
Forslag til forordning

Artikel 7 - stk. 7

Kommissionens forslag

ZEndring

7. Kommissionen offentliggor et resumé af afgorelsen i
Den Europaiske Unions Tidende.

7. Kommissionen offentligger den endelige afgorelse i
Den Europziske Unions Tidende og offentligger pd et scer-
ligt og offentligt tilgengeligt websted sit udkast til afgo-
relse og de begrundede indsigelser, der er omhandlet i arti-
kel 6.

ZAndring 51

Forslag til forordning

Artikel 9 — stk. 1 — afsnit 2 - litra b

Kommissionens forslag

/Endring

b) kategori 1-NGT-plantens betegnelse

b) kategori 1-NGT-plantens betegnelse og specifikationer
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ZAndring 52

Forslag til forordning

Artikel 9 - stk. 1 — afsnit 2 - litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

ba)  sortens betegnelse
Andring 53
Forslag til forordning

Artikel 9 - stk. 1 - afsnit 2 - litra e a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ea)  hvisdenforeligger, udtalelsen fra EFSA, jf. artikel 6,

stk. 10, og artikel 7, stk. 5, og samt

ZAndring 54

Forslag til forordning

Artikel 9 - stk. 2

Kommissionens forslag ZEndring
2. Databasen skal vaere offentligt tilgaengelig. 2. Databasen skal vere offentligt tilgeengelig og i online-
format.
ZAndring 264
Forslag til forordning
Artikel 10 - stk. 1
Kommissionens forslag ZEndring

Planteformeringsmateriale, herunder til foredling og viden-
skabelige formdl, som indeholder eller bestdr af kategori
1-NGT-planter og stilles til rddighed for tredjemand mod be-
taling eller vederlagsfrit, skal vaere forsynet med en etiket med
angivelsen »kat 1-NGT« efterfulgt af identifikationsnum-
meret pd den eller de NGT-planter, det er udledt af.

Kategori 1-NGT-planter, produkter, der indeholder eller be-
stdr af kategori 1-NGT-planter, og planteformeringsmate-
riale, herunder til foredling og videnskabelige formdl, som
indeholder eller bestér af kategori 1-NGT-planter og stilles til
radighed for tredjemand mod betaling eller vederlagsfrit, skal
vare forsynet med en etiket med angivelsen »Nye genomtek-
nikker«. Hvis der er tale om planteformeringsmateriale,
skal den efterfolges af identifikationsnummeret pa den eller
de NGT-planter, det er udledt af.
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ZAndring 265

Forslag til forordning

Artikel 10 - stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

Der skal tilvejebringes passende dokumentbaseret sporbar-
hed for NGT’er gennem videregivelse og opbevaring af op-
lysninger om, at produkter indeholder eller bestdr af NGT-
planter og -produkter, og de entydige koder for disse
NGT’er pd hvert enkelt stadium i markedsforingen heraf.

Andring 266

Forslag til forordning

Artikel 11 a (ny)

Kommissionens forslag Andring

Artikel 11a

Tilbagetrekning af afgorelsen

Hvis overvigningsresultaterne viser, at der er en sundheds-
eller miljorisiko, eller hvis nye videnskabelige data under-
bygger denne hypotese, kan den kompetente myndighed
trekke sin afgorelse som omhandlet i artikel 6, stk. 8, eller
sin udtalelse som omhandlet i artikel 7, stk. 5, tilbage. Af-
gorelsen om tilbagekaldelse skal sendes med anbefalet post
til modtageren af afgorelsen, som har 15 dage til at frem-
scette bemeerkninger. I sd fald er markedsforing af NGT-
planten eller -produktet forbudt fra dagen efter modtagel-
sen af det anbefalede brev.

ZAndring 56
Forslag til forordning
Artikel 16
Kommissionens forslag Andring
Artikel 16 udgdr

Meerkning i henhold til artikel 23

Ud over artikel 19, stk. 3, i direktiv 2001/18/EF skal den
skriftlige tilladelse indeholde oplysninger om meerkningen i
henhold til artikel 23 i denne forordning.
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ZAndring 268

Forslag til forordning

Artikel 17 - stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

2a. Hvis overvigningsresultaterne viser, at der er en
sundheds- eller miljorisiko, eller hvis nye videnskabelige
data underbygger denne hypotese, kan den kompetente
myndighed trekke sin afgorelse tilbage. Afgorelsen om til-
bagekaldelse skal sendes med anbefalet post til modtageren
af afgorelsen, som har 15 dage til at fremscette bemcaerknin-
ger. I sd fald er markedsforing af NGT-planten eller -pro-
duktet forbudt fra dagen efter modtagelsen af det anbefa-
lede brev.

ZAndring 228

Forslag til forordning

Artikel 20 - stk. 4

Kommissionens forslag

Andring

4. EU-referencelaboratoriet tester og validerer den pavis-
nings-, identifikations- og kvantificeringsmetode, som anse-
geren foresldr i henhold til artikel 19, stk. 2, eller vurderer,
om de oplysninger, ansegeren har fremlagt, berettiger an-
vendelsen af tilpassede metoder til at opfylde kravene til pavi-
sningsmetoden, jf. neevnte stykke.

4. EU-referencelaboratoriet tester og validerer den péavis-
nings-, identifikations- og kvantificeringsmetode, som anse-
geren foresldr i henhold til artikel 19, stk. 2. Hvis ansggeren
begrunder anvendelsen af tilpassede metoder til at opfylde
kravene til pavisningsmetoden, foretager EU-referencelabo-
ratoriet sin egen undersogelse og analyse for at bekrefte
den pdstdede uigennemforlighed. I sd fald skal EU-referen-
celaboratoriets afgorelse begrundes og offentliggores.

ZAndring 270

Forslag til forordning

Artikel 21 - stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

/Endring

Hvis overvigningsresultaterne viser, at der er en sundheds-
eller miljorisiko, eller hvis nye videnskabelige data under-
stotter denne hypotese, eller hvis den kompetente myndig-
hed kan treekke sin afgorelse tilbage. Afgorelsen om tilba-
gekaldelse skal sendes med anbefalet post til modtageren af
afgorelsen, som har 15 dage til at fremscette bemeerkninger.
I sd fald er markedsforing af NGT-planten eller -produktet
forbudt fra dagen efter modtagelsen af det anbefalede brev.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Andring 57

Forslag til forordning

Artikel 22 - stk. 1

Kommissionens forslag

Andring

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

1. Incitamenterne i denne artikel finder anvendelse pa
kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-produkter, hvor
mindst ét af NGT-plantens pataenkte egenskaber, som den
genetiske modifikation medferer, er indeholdt i artikel 51,
stk. 1, i forordning (EUJ...) (), og den ikke har nogen af de
egenskaber, der er omhandlet i del 2 i navnte bilag.

() Kommissionens forslag til forordning om planteformerings-
materiale (COM/2023/414), (2023/0227 (COD)).

Andring 59

Forslag til forordning

Artikel 26 — stk. 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. arti-
kel 5, stk. 3, og artikel 22, stk. 8, tillegges Kommissionen
for en periode pd fem dr fra [datoen for denne forordnings
ikrafttreeden]. Kommissionen udarbejder en rapport vedre-
rende delegationen af befejelser senest ni méneder inden ud-
lgbet af femarsperioden. Delegationen af befgjelser forlenges
stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Euro-
pa-Parlament eller Rddet modsaetter sig en sddan forlengelse
senest tre mineder inden udlebet af hver periode.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. arti-
kel 5, stk. 3, artikel 6, stk. 11a, og artikel 22, stk. 8, tilleegges
Kommissionen for en periode pa fem ér fra [datoen for denne
forordnings ikrafttraeden]. Kommissionen udarbejder en rap-
port vedrerende delegationen af befajelser senest ni maneder
inden udlgbet af femdrsperioden. Delegationen af befajelser
forleenges stiltiende for perioder af samme varighed, med-
mindre Europa-Parlament eller Ridet modseatter sig en sddan
forlengelse senest tre maneder inden udlebet af hver periode.
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ZAndring 60

Forslag til forordning

Artikel 26 - stk. 3

Kommissionens forslag

Andring

3. Den i artikel 5, stk. 3, og artikel 22, stk. 8, omhand-
lede delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Radet. En afgorelse om tilbagekal-
delse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den
pagaldende afgorelse, til opher. Den far virkning dagen efter
offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europaiske Unions Ti-
dende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgarelsen.
Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der al-
lerede er i kraft.

3. Dei artikel 5, stk. 3, artikel 6, stk. 11a, og artikel 22,
stk. 8, omhandlede delegationer af befgjelser kan til enhver
tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller af Radet. En af-
gorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjel-
ser, der er angivet i den pagaldende afgorelse, til opher. Den
far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgarelsen i Den
Europziske Unions Tidende eller pd et senere tidspunkt, der
angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delege-
rede retsakter, der allerede er i kraft.

ZAndring 61

Forslag til forordning

Artikel 26 - stk. 6

Kommissionens forslag

Andring

6.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 5,
stk. 3, og artikel 22, stk. 8, treeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Ridet har gjort indsigelse inden for
en frist pd to mdneder fra meddelelsen af den pdgaldende
retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-
Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har
underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gore ind-
sigelse. Fristen forleenges med to méneder pd Europa-Parla-
mentets eller Ridets initiativ.

6.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 5,
stk. 3, artikel 6, stk. 11a, og artikel 22, stk. 8, trader kun i
kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort
indsigelse inden for en frist pa to maneder fra meddelelsen af
den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller
hvis Europa-Parlamentet og Rddet inden udlebet af denne
frist begge har underrettet Kommissionen om, at de ikke ag-
ter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to mdneder pé
Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Andring 62

Forslag til forordning

Artikel 27 - stk. 1 - litraa

Kommissionens forslag

Andring

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

udgdr
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Andring 63

Forslag til forordning

Artikel 27 - stk. 1 - litra b

Kommissionens forslag Andring

b) udarbejdelse og foreleeggelse af de verifikationsan- | udgdr
modninger, der er omhandlet i artikel 6 og 7
Andring 64
Forslag til forordning
Artikel 30 - stk. 2

Kommissionens forslag Andring

2. Rapporten skal ogsd omhandle eventuelle etiske | 2. Rapporten skal ogsd identificere og omhandle even-

sporgsmdl, der er opstdet i forbindelse med anvendelsen af
denne forordning.

tuelle sporgsmadl om biodiversitet og miljo, menneskers og
dyrs sundhed, cendringer i landbrugspraksis samt sam-
fundsekonomiske og etiske sporgsmal, der kan veere opstdet
i forbindelse med anvendelsen af denne forordning.

ZAndring 65

Forslag til forordning

Artikel 30 - stk. 3

Kommissionens forslag

ZEndring

3. Med henblik pa den rapportering, der er omhandlet i
stk. 1, fastlegger Kommissionen senest den [24 méneder ef-
ter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] efter horing af
medlemsstaternes kompetente myndigheder i overensstem-
melse med direktiv. 2001/18/EF og forordning (EF)
nr. 1829/2003 et detaljeret program for overvigning af virk-
ningen af narvearende forordning baseret pd indikatorer. He-
ri praeciseres det, hvilke tiltag Kommissionen og medlemssta-
terne skal treffe med hensyn til indsamling og analyse af
dataene og den gvrige dokumentation.

3. Med henblik pa den rapportering, der er omhandlet i
stk. 1, fastlegger Kommissionen senest den [24 maneder ef-
ter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] efter horing af
medlemsstaternes kompetente myndigheder i overensstem-
melse med direktiv 2001/18/EF og forordning (EF)
nr. 1829/2003 et detaljeret program for overvagning af virk-
ningen af nearvarende forordning baseret pd indikatorer,
herunder de tilsigtede og utilsigtede virkninger og systemi-
ske virkninger pd miljoet, biodiversiteten og okosyste-
merne. Heri praciseres det, hvilke tiltag Kommissionen og
medlemsstaterne skal treffe med hensyn til indsamling og
analyse af dataene og den evrige dokumentation.
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Andring 66

Forslag til forordning

Artikel 30 - stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

5a.  Senestijuni2025 foreleegger Kommissionen en rap-
port for Europa-Parlamentet, Ridet, Det Europeeiske Oko-
nomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget om patent-
ernes rolle og indvirkning pd foredleres og landbrugeres
adgang til varieret planteformeringsmateriale samt om in-
novation og iscer om mulighederne for SMV’er. I rapporten
skal det vurderes, om der er behov for yderligere retlige be-
stemmelser ud over dem i artikel 4a og artikel 33a i denne
forordning. Hvor det er hensigtsmeessigt for at sikre foreed-
lernes og landbrugernes adgang til planteformeringsmate-
riale, frodiversitet og overkommelige priser, ledsages rap-
porten af et lovgivningsmessigt forslag for at behandle
yderligere nadvendige tilpasninger inden for rammerne af
intellektuel ejendom.

ZAndring 67

Forslag til forordning

Artikel 30 - stk. 5 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

5b.  Senest i 2024 forelegger Kommissionen en rapport
for Europa-Parlamentet, Rddet, Det Europeeiske Okonomi-
ske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget med en evalue-
ring af de scerlige forhold og behov i andre sektorer, der ikke
er omfattet af denne lovgivning, f.eks. mikroorganismer,
herunder et forslag til yderligere politiske foranstaltninger.

ZAndring 68

Forslag til forordning

Artikel 30 - stk. 5 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

5c.  Hvert fjerde dr vurderer Kommissionen akvivalen-
skriterierne i bilag I og ajourforer dem om nodvendigt ved
hjeelp af en delegeret retsakt som omhandlet i artikel 5,
stk. 3.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Andring 69, 291cp1, 230/rev] og 291cp3

Forslag til forordning

Artikel 33 a (ny)
Direktiv 98/44/EF

Artikel 4, artikel 8 og artikel 9

Kommissionens forslag Andring

Artikel 33a
Andring af direktiv 98/44/EF (*)

1. Ilartikel 4idirektiv 98/44/EF omretlig beskyttelse af
bioteknologiske opfindelser foretages folgende cendringer:

a) Istk. 1 tilfojes folgende numre:

»¢) NGT-planter, plantemateriale, dele heraf, genetiske
oplysninger og de proceselementer, de indeholder, som
defineret i forordning (EU) .../... [EUT indscet venligst
nummeret pd nerveerende forordning];

d) planter, plantemateriale, dele heraf, genetiske oplys-
ninger og de proceselementer, de indeholder, der kan
frembringes ved hjelp af teknikker, der er udelukket
fra anvendelsesomrddet for direktiv 2001/18/EF som
anfort i bilag I B til neevnte direktiv.«

b) Folgende stykke tilfojes:

»4.  Stk. 2 og 3 berorer ikke de udelukkelser fra patent-
ering, som er omhandlet i stk. 1.«

2. Iartikel 8 tilfajes folgende stykke:

»3.  Uanset stk. 1 og 2 omfatter patentbeskyttelsen af et
biologisk materiale, der som folge af opfindelsen besidder
specifikke egenskaber, hverken biologisk materiale, der be-
sidder de samme egenskaber, som er frembragt uafhengigt
af det patenterede biologiske materiale og ved overvejende
biologiske processer, eller biologisk materiale, der er frem-
bragt ved formering eller mangfoldiggorelse.«

3)  Iartikel 9 tilfojes folgende stykker:

»2.  Uanset stk. 1 kan et planteprodukt, der indeholder
eller bestdr af genetisk information frembragt ved en pa-
tenterbar teknisk fremgangsmdde, ikke patenteres, hvis
det ikke adskiller sig fra planteprodukter, der indeholder
eller bestir af samme genetiske information frembragt
ved en overvejende biologisk fremgangsmide.
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Kommissionens forslag

ZEndring

3. Uanset stk. 1 omfatter den beskyttelse, som et patent
giver et produkt, der indeholder eller bestdr af genetisk in-
formation, ikke plantemateriale, hvori dette produkt ind-
gdr, og hvori den genetiske information er indeholdt og ud-
fylder sin funktion, men som ikke adskiller sig fra
plantemateriale, der er frembragt eller kan frembringes
ved en overvejende biologisk fremgangsmdde.

4.  Den beskyttelse, som et patent giver for en teknisk
fremgangsmade, der gor det muligt at fremstille et produkt,
der indeholder eller bestdr af genetisk information, omfat-
ter ikke plantemateriale, hvori dette produkt indgdr, og
hvori den genetiske information er indeholdt og udfylder
sin funktion, men som ikke adskiller sig fra plantemateri-
ale, der er frembragt eller kan frembringes ved en overve-

jende biologisk fremgangsmadde.«

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

Andring 70

Forslag til forordning

Artikel 34 — stk. 2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

ZEndring

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

Den finder anvendelse fra den [24 méneder efter datoen for
denne forordnings ikrafttreeden)]. Artikel 4a og artikel 33a
finder anvendelse fra datoen for ikrafttraeden.

Andring 71

Forslag til forordning

BilagI-nr. 1

Kommissionens forslag

Andring

En NGT-plante anses for at svare til konventionelle planter,
ndr den adskiller sig fra recipient-/forceldreplanten med
hejst 20 genetiske modifikationer af de typer, der er om-
handlet i punkt 1-5, i enhver DNA-sekvens, der deler se-
kvenslighed med malstedet, som kan forudsiges ved hjcelp
af bioinformationsverktgjer.

En NGT-plante anses for at svare til konventionelle planter,
hvis folgende betingelser, der er omhandlet i punkt 1 og 1a,

er opfyldt:
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Andring 72
Forslag til forordning
BilagI-nr. 1
Kommissionens forslag Andring
1) substitution eller insertion af hgjst 20 nukleotider 1) Antallet af folgende genetiske modifikationer, som kan

kombineres med hinanden, overstiger ikke tre pr. pro-
teinkodende sekvens i betragtning af, at mutationer i
introner og regulatoriske sekvenser er udelukket fra
denne greense:

a) substitution eller insertion af hgjst 20 nukleotider

b) deletion af et hvilket som helst antal nukleotider

Andring 73

Forslag til forordning

Bilag I - nr. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

la)  Folgende genetiske modifikationer, der kan kombi-
neres med hinanden, skaber ikke et kimerisk pro-
tein, der ikke findes i arter fra genpuljen til forced-
lingsformdl, eller afbryder ikke et endogent gen:

a) insertion af kontinuerlige DNA-sekvenser, der fin-
des i genpuljen til foredlingsformal

b) substitution af en endogen DNA-sekvens med en
kontinuerlig DNA-sekvens, der findes i genpuljen
til foreedlingsformal

<) inversion eller translokation af en kontinuerlig en-
dogen DNA-sekvens, der findes i genpuljen til force-
dlingsformdl

Andring 74

Forslag til forordning

Bilag I-nr. 2

Kommissionens forslag

Andring

2) deletion af et hvilket som helst antal nukleotider

udgdr

3437

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj



EUT C af 7.11.2024 DA

Andring 75
Forslag til forordning

BilagI - nr. 3

Kommissionens forslag Andring

3) sdfremt den genetiske modifikation ikke afbryder et | udgdr
endogent gen:

a) mdlrettet insertion af en tilstodende DNA-sekvens, der
findes i foredlergenpuljen

b) malrettet substitution af en endogen DNA-sekvens
med en tilstodende DNA-sekvens, der findes i forse-
dlergenpuljen

ZAndring 76

Forslag til forordning

Bilag I - nr. 4

Kommissionens forslag Andring

4) mdlrettet inversion af en sekvens af et hvilket som helst | udgdr

antal nukleotider
Andring 77
Forslag til forordning
BilagI - nr. 5
Kommissionens forslag Andring

5) enhver anden mdlrettet modifikation af en hvilken som | udgdr
helst storrelse, sifremt de resulterende DNA-sekvenser
allerede forekommer (eventuelt med modifikationer ac-
cepteret i henhold til punkt 1 og/eller 2) i en art fra
foraedlergenpuljen.
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Andring 78

Forslag til forordning

Bilag I - del 1 - stk. 2 - litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

aa)  recipientplantens karakteristika sdsom allergenici-
tet, potentiale for genstromme, ukrudtspotentiale,

okologisk funktion

ZAndring 79

Forslag til forordning

Bilag II - del 2 - nr. 6 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

6a)  Virkninger for skologisk dyrkning

ZAndring 80

Forslag til forordning

Bilag II - del 2 - nr. 8 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

8a)  Virkninger for beskyttelse og bevarelse af biodiver-
sitet
Andring 81
Forslag til forordning

Bilag III - overskrift I

Kommissionens forslag

Andring

Egenskaber omhandlet i artikel 22

Egenskaber omhandlet i artikel 6 og artikel 22
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Andring 82

Forslag til forordning

Bilag III — del 1 - stk. 1 — punkt 1

Kommissionens forslag Andring

1) udbytte, herunder udbyttestabilitet og -udbytte under | 1) udbytte, herunder udbyttestabilitet og udbytte under be-
forhold med lavt input tingelser med lavt input, sdfremt disse egenskaber ogsd
bidrager til enten punkt 2), 3) eller 4) i dette bilag

ZAndring 83

Forslag til forordning

Bilag III - del 1 - stk. 1 - punkt 7

Kommissionens forslag Endring

7) reduceret behov for eksterne input som f.eks. plantebe- | 7) reduceret behov for eksterne input som f.eks. godnings-
skyttelsesmidler og godningsstoffer. stoffer, hvis det ikke er i strid med bilag III, del 2.
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