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Vixter som framstillts med vissa nya genomiska metoder och dirav framstillda livsmedel

och foder

Europaparlamentets idndringar antagna den 7 februari 2024 av forslaget till Europaparlamentets och radets
forordning om vixter som framstillts med vissa nya genomiska metoder och dirav framstillda livsmedel och
foder samt om andring av forordning (EU) 2017/625 (COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD)) ()

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

(C[2024/63538)

Andring 292

Forslag till forordning

Titel

Kommissionens forslag

Andring

Forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING om vixter som framstillts med vissa nya
genomiska metoder och dirav framstillda livsmedel och
foder samt om dndring av férordning (EU) 2017/625 (Textav
betydelse f6r EES)

Forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FOR-
ORDNING om vixter som framstillts med vissa nya genom-
iska metoder och dirav framstillda livsmedel och foder samt
om &ndring av forordning (EU) 2017/625 och direktiv
98/44/EG (Text av betydelse for EES)

Andring 1

Forslag till forordning

Skil 1

Kommissionens forslag

Andring

(1) Sedan 2001, nir Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2001/18/EG (*?) om avsiktlig utsittning av ge-
netiskt modifierade organismer i miljon antogs, har
betydande framsteg inom biotekniken lett till utveck-
ling av nya genomiska metoder (new genomic tech-
niques, NGT), framfor allt genomredigeringstekniker
som gor det mojligt att dndra genomet pé exakta plat-
ser.

(1) Sedan 2001, nir Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2001/18/EG (*?) om avsiktlig utsittning av ge-
netiskt modifierade organismer i miljon antogs, har
betydande framsteg inom biotekniken lett till utveck-
ling av nya genomiska metoder (new genomic tech-
niques, NGT), framfér allt genomredigeringstekniker
som gor det mojligt att dndra genomet pd exakta plat-
ser. De betydande framsteg som gjorts inom gentek-
niken har redan bidragit till en omfattande anvind-
ning av markdérassisterat urval, som gor det mojligt
attidentifiera och mobilisera intressanta gener i den

biologiska mdngfalden.

() Arendet aterforvisades for interinstitutionella forhandlingar till det ansvariga utskottet, i enlighet med artikel 59.4 fjirde stycket i

arbetsordningen (A9-0014/2024).

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

*)

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

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

Andring 167

Forslag till forordning

Skil 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(1a)

Majligheten att patentera nya genomiska metoder
och resultaten av dem riskerar att ytterligare 6ka de
multinationella utsidesforetagens inflytande sver
jordbrukarnas tillging till utside. I en situation
dir de stora foretagen redan har monopol pd utside
och i allt hogre grad kontrollerar naturresurserna
skulle en sddan situation berova jordbrukarna all
handlingsfrihet genom att gora dem beroende av
privata foretag. Det dr dérfor absolut nédvindigt
att forbjuda patentering av sddana produkter.

Andring 2

Forslag till forordning

Skil 2

Kommissionens forslag

Andring

Nya genomiska metoder utgor en rad olika genom-
iska metoder som var och en kan anvindas pé olika
sétt for att uppna olika resultat och produkter. Dessa
metoder kan resultera i organismer med modifiering-
ar som motsvarar det som kan erhéllas genom kon-
ventionella foradlingsmetoder eller i organismer med
mer komplexa modifieringar. Riktad mutagenes och
cisgenes (inklusive intragenes) r nya genomiska me-
toder som medfor genetiska modifieringar utan att
fora in genetiskt material frdn arter som inte kan kor-
sas (transgenes). De forlitar sig endast pd féradlarens
genpool, dvs. den totala genetiska information som
finns tillginglig for konventionell forddling, inbegri-
pet fran avldgset besliktade vixtarter som kan korsas
med avancerade foradlingsmetoder. Med metoder for
riktad mutagenes modifieras DNA-sekvensen pé ex-
akta platser i en organisms genom. Cisgenesmetoder
resulterar i att genetiskt material som redan finns i
foradlarens genpool fors in i en organisms genom.
Intragenes ingdr i gruppen cisgenes och innebir att
en strukturellt forandrad kopia av genetiskt material
bestdende av tvé eller flera DNA-sekvenser som re-
dan finns i forddlarens genpool fors in i genomet.

Nya genomiska metoder utgér en rad olika genom-
iska metoder som var och en kan anvindas pa olika
sétt for att uppna olika resultat och produkter. Dessa
metoder kan resultera i organismer med modifiering-
ar som motsvarar det som kan erhallas genom kon-
ventionella forddlingsmetoder eller i organismer med
mer komplexa modifieringar. Riktad mutagenes och
cisgenes (inklusive intragenes) ar nya genomiska me-
toder som medfor genetiska modifieringar utan att
fora in genetiskt material fran arter som inte kan kor-
sas (transgenes). De forlitar sig endast pé foradlarens
genpool, dvs. den totala genetiska information som
finns tillgdnglig for konventionell foradling, inbegri-
pet fran avlagset besldktade vixtarter som kan korsas
med avancerade foradlingsmetoder. Med metoder for
riktad mutagenes modifieras DNA-sekvensen pa
malplatser i en organisms genom. Cisgenesmetoder
resulterar i att genetiskt material som redan finns i
foradlarens genpool fors in i en organisms genom.
Intragenes ingdr i gruppen cisgenes och innebir att
en strukturellt forindrad kopia av genetiskt material
bestdende av tvd eller flera DNA-sekvenser som redan
finns i forddlarens genpool fors in i genomet.

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

Forslag till forordning

Skil 3

Kommissionens forslag

Andring

*)

*)

)

(*)

Det pagar offentlig och privat forskning med nya ge-
nomiska metoder pa ett bredare urval av grédor och
egenskaper jimfort med dem som erhélls genom
transgena metoder som dr godkdnda i unionen eller
globalt (**). Detta omfattar vixter med forbattrad to-
lerans eller resistens mot vixtsjukdomar, skadegora-
re, klimatforandringseffekter och miljopafrestningar,
effektivare ndringsomsittning och vattenanvand-
ning, hogre avkastning och motstdndskraft samt
bittre kvalitetsrelaterade egenskaper. Eftersom de
nya metoderna gar att tillimpa relativt snabbt och
enkelt kan dessa typer av nya vixter innebdra fordelar
for jordbrukare, konsumenter och miljon. Nya ge-
nomiska metoder kan dirmed bidra till malen for in-
novation och héllbarhet i den europeiska grona gi-
ven (*) och frdn jord till bord-strategin (**) samt till
strategin for biologisk mangfald (*), strategin for kli-
matanpassning (¥), sikrad global livsmedelsforsorj-
ning (**), bioekonomistrategin (**) och unionens stra-
tegiska oberoende (*).

Kunskap och losningar som hdrror frén EU-finansierade
forsknings- och innovationsprojekt om  vixtforddlings-
strategier kan bidra till att ta itu med detekteringsutmaningar,
sikerstilla sparbarhet och dkthet och frimja innovation pa
omrddet nya genomiska metoder. Over 1000 projekt
finansierades inom sjunde ramprogrammet och efterféljande
Horisont 2020-programmet med en investering pa Gver tre
miljarder euro. Dessutom pagér stod fran Horisont Europa till
nya projekt for forskningssamverkan om vixtforadlings-
strategier, SWD(2021) 92.

Meddelande fran 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 — Frén jord till bord-strategin for ett
rittvisare, hilsosammare och miljovénligare livsmedelssystem
(COM(2020) 381 final).

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

*)

*)

*)

(*)

Det pagar offentlig och privat forskning med nya ge-
nomiska metoder pé ett bredare urval av grodor och
egenskaper jimfort med dem som erhdlls genom
transgena metoder som ar godkéinda i unionen eller
globalt (**). Detta omfattar vixter med forbattrad to-
lerans eller resistens mot vixtsjukdomar, skadegora-
re, vixter med tolerans mot herbicider, vixter med
forbdttrad tolerans eller resistens mot klimatforind-
ringseffekter och miljopéfrestningar, effektivare na-
ringsomsittning och vattenanvindning, hogre av-
kastning och  motstdndskraft ~samt  Dbittre
kvalitetsrelaterade egenskaper. Eftersom de nya me-
toderna gér att tillimpa relativt snabbt och enkelt kan
dessa typer av nya vixter innebéra fordelar for jord-
brukare, konsumenter och miljon. Nya genomiska
metoder kan ddrmed bidra till mélen for innovation
och hallbarhet i den europeiska grona given (*) och
fran jord till bord-strategin (*) samt till strategin for
biologisk mangfald (*), strategin for klimatanpass-
ning (), sdkrad global livsmedelsforsorjning (*),
bioekonomistrategin (**) och unionens strategiska
oberoende (*).

Kunskap och losningar som hirror fran EU-finansierade
forsknings- och innovationsprojekt om vixtforadlingsstrategier
kan bidra till att ta itu med detekteringsutmaningar, sikerstilla
sparbarhet och dkthet och frimja innovation pa omradet nya
genomiska metoder. Over 1000 projekt finansierades inom
sjunde  ramprogrammet och efterféljande  Horisont
2020-programmet med en investering pd 6ver tre miljarder
euro. Dessutom pédgdr stod fran Horisont Europa till nya
projekt for forskningssamverkan om vaxtforadlingsstrategier,
SWD(2021) 92.

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

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet,
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt
Regionkommittén — Frdn jord till bord-strategin for ett
rittvisare, hdlsosammare och miljovanligare livsmedelssystem
(COM(2020) 381 final).

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

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

Andring

)

*)

*)

Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, radet,
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 — Sikra livsmedelsfor-
sorjningen och stirka motstandskraften i livsmedelssystemen
(COM(2022) 133 final). FN:s livsmedels- och jordbruksorga-
nisation (FAO), 2022, Gene editing and agrifood systems,
Rom, ISBN 978-92-5-137417-7.

Europeiska kommissionen, generaldirektoratet for forskning
och innovation — En héllbar bioekonomi for Europa: En
starkare koppling mellan ekonomin, samhillet och miljon:
uppdaterad bioekonomistrategi, Publikationsbyrdn, 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 &ppen,
hallbar och bestimd handelspolitik (COM(2021) 66 final).

)

(*)

*)

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

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet,
Europeiska rddet, ridet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén — Sdkra livsmedelsfor-
sorjningen och stirka motstandskraften i livsmedelssystemen
(COM(2022) 133 final). FN:s livsmedels- och jordbruksorga-
nisation (FAO), 2022, Gene editing and agrifood systems,
Rom, ISBN 978-92-5-137417-7.

Europeiska kommissionen, generaldirektoratet for forskning
och innovation — En héllbar biockonomi foér Europa: En
starkare koppling mellan ekonomin, samhillet och miljon:
uppdaterad bioekonomistrategi, Publikationsbyrén, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

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

Andring 5

Forslag till forordning

Skil 9

Kommissionens forslag

Andring

Med utgéngspunkt i aktuella vetenskapliga och tek-
niska ron, sirskilt om sikerhetsaspekter, bor denna
forordning begransas till genetiskt modifierade orga-
nismer som &r vixter, dvs. organismer i de taxono-
miska grupperna Archaeplastida eller Phaeophyceae,
med undantag for mikroorganismer, svampar och
djur for vilka den tillgingliga kunskapen ir mer
begrinsad. Av samma skl bor denna férordning en-
dast omfatta vixter som framstillts med vissa nya
genomiska metoder: riktad mutagenes och cisgenes
(inklusive intragenes) (NGT-vidxter), men inte med
andra nya genomiska metoder. Sddana NGT-vixter
bar inte genetiskt material frin arter som inte kan
korsas. Genetiskt modifierade organismer som fram-
stillts med andra nya genomiska metoder dir gene-
tiskt material fors in i en organism frén arter som inte
kan korsas (transgenes) bor endast omfattas av EU:s
GMO-lagstiftning eftersom de resulterande vaxterna
kan medfora sirskilda risker i samband med transge-
nen. Dessutom finns det for nirvarande inget som
tyder pd att de nuvarande kraven i EU:s GMO-lag-
stiftning for genetiskt modifierade organismer som
framstillts genom transgenes behiover anpassas.

Med utgéngspunkt i aktuella vetenskapliga och tek-
niska ron, sirskilt om sikerhetsaspekter, bor denna
forordning begrinsas till genetiskt modifierade orga-
nismer som dr véxter, dvs. organismer i de taxono-
miska grupperna Archaeplastida eller Phacophyceae.
Tillginglig kunskap om andra organismer, sisom
mikroorganismer, svampar och djur, bor granskas
med tanke pd framtida lagstiftningsinitiativ om
dem. Av samma skil bor denna forordning endast
omfatta vixter som framstéllts med vissa nya genom-
iska metoder: riktad mutagenes och cisgenes (inklu-
sive intragenes) (NGT-vixter), men inte med andra
nya genomiska metoder. Sédana NGT-vixter bar inte
genetiskt material fran arter som inte kan korsas. Ge-
netiskt modifierade organismer som framstllts 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-lag-
stiftning eftersom de resulterande vixterna kan med-
fora sirskilda risker i samband med transgenen.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Andring 6

Forslag till forordning

Skil 10

Kommissionens forslag

Andring

(10)

Den rittsliga ramen for NGT-vixter bor ha samma
mél som EU:s GMO-lagstiftning for att sikerstilla
en hog skyddsniva for manniskors och djurs hilsa
och foér miljon och en vil fungerande inre marknad
for de berorda vixterna och produkterna, samtidigt
som NGT-vixternas sirdrag beaktas. Denna rittsliga
ram bor mojliggora utveckling och utslippande pa
marknaden av vixter, livsmedel och foder som inne-
héller, bestér av eller har framstillts frin NGT-vixter
och andra produkter som innehéller eller bestir av
NGT-vixter (NGT-produkter) for att bidra till innova-
tions- och héllbarhetsmalen i den europeiska grona
given, frin jord till bord-strategin och strategierna for
biologisk méngfald och klimatanpassning samt for
att stirka konkurrenskraften for unionens jordbruks-
baserade livsmedelssektor pd unionsniva och globalt.

(10)

Med full hinsyn till forsiktighetsprincipen bér den
rittsliga ramen for NGT-vixter ha samma mal som
EU:is GMO-lagstiftning for att sikerstilla en hog
skyddsnivd for manniskors och djurs hilsa och for
miljén och en vil fungerande inre marknad for de
berérda vixterna och produkterna, samtidigt som
NGT-vixternas sirdrag beaktas. Denna rittsliga ram
bor mojliggora utveckling och utslippande p& mark-
naden av vixter, livsmedel och foder som innehéller,
bestdr av eller har framstillts frin NGT-vdxter och
andra produkter som innehéller eller bestdr av NGT-
vaxter (NGT-produkter) for att bidra till innovations-
och héllbarhetsmélen i den europeiska grona given,
fran jord till bord-strategin och strategierna for bio-
logisk méngfald och klimatanpassning samt for att
stirka konkurrenskraften f6r unionens jordbruksba-
serade livsmedelssektor pa unionsniva och globalt.

Andring 7

Forslag till forordning

Skil 11

Kommissionens forslag

Andring

(11)

Denna forordning innehaller mer specifika bestim-
melser i forhéllande till EU:s GMO-lagstiftning. Ge-
nom denna férordning infors sirskilda bestimmelser
for NGT-vixter och NGT-produkter. Om det inte
finns ndgra sirskilda bestimmelser i denna forord-
ning bor dock NGT-vixter och de produkter (inklu-
sive livsmedel och foder) som framstillts fran dem
fortsdtta att omfattas av kraven i EU:s GMO-lagstift-
ning och bestimmelserna om genetiskt modifierade
organismer i sektorsspecifik lagstiftning, sdsom for-
ordning (EU) 2017625 om offentlig kontroll eller
lagstiftningen om vissa produkter sdsom vaxtforok-
ningsmaterial och skogsodlingsmaterial.

(11)

Denna forordning innehéller mer specifika bestdm-
melser i forhallande till EU:s GMO-lagstiftning. Ge-
nom denna forordning infors sirskilda bestimmelser
for NGT-vixter och NGT-produkter. Om det inte
finns nagra sirskilda bestimmelser i denna forord-
ning bor dock NGT-vixter och de produkter som
framstillts frin dem fortsitta att omfattas av kraven
i EU:s GMO-lagstiftning och bestimmelserna om ge-
netiskt modifierade organismer i sektorsspecifik lag-
stiftning, sdsom forordning (EU) 2017/625 om of-
fentlig kontroll eller lagstiftningen om vissa
produkter sdsom vixtforokningsmaterial och skogs-
odlingsmaterial.

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

Forslag till forordning

Skil 13a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(13a) NGT-viixter som kan overleva, foroka sig eller spri-

das i miljon, inom eller utanfor filt, bor utvirderas
pa hogsta majliga granskningsnivd med avseende
pd dessa vixters inverkan pd naturen och miljon.

Andring 9

Forslag till forordning

Skil 14

Kommissionens forslag

Andring

(14)

NGT-vixter som ocksd kan forekomma naturligt eller
framstillas med konventionella forddlingstekniker,
och deras avkomma som framstllts med konventio-
nella foridlingstekniker (NGT-vixter i kategori 1)
bor behandlas som vixter som har férekommit na-
turligt eller som har framstillts med konventionella
foradlingstekniker eftersom de ar likvirdiga och
medfor jimforbara risker, vilket innebdr ett fullstin-
digt undantag fran EU:s GMO-lagstiftning och kraven
pa genetiskt modifierade organismer i sektorslagstift-
ningen. For att sikerstilla rittslig sakerhet bor denna
forordning innehalla kriterier for att faststilla om en
NGT-vixt ar likvirdig med naturligt forekommande
eller konventionellt forddlade vaxter samt ett forfa-
rande for hur behoriga myndigheter bor kontrollera
och fatta beslut om huruvida dessa kriterier ar upp-
fyllda innan NGT-vixter eller NGT-produkter sitts ut
eller slapps ut pd marknaden. Dessa kriterier bor vara
objektiva och vetenskapligt grundade. De bor omfat-
ta typ och omfattning av genetiska modifieringar
som kan observeras i naturen eller i organismer
som framstallts med konventionella foradlingstekni-
ker och bor innehélla troskelvirden for bade storle-
ken pd och antalet av genetiska modifieringar av
NGT-vixternas genom. Eftersom det sker en snabb
vetenskaplig och teknisk utveckling pd omradet bor
kommissionen i enlighet med artikel 290 i férdraget
om Europeiska unionens funktionssitt ges befogen-
het att uppdatera dessa kriterier mot bakgrund av den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen nar det gil-
ler typ och omfattning av genetiska modifieringar
som kan forekomma i naturen eller genom konven-
tionell foradling.

(14)

NGT-vixter som ocksé kan férekomma naturligt eller
framstillas med konventionella foradlingstekniker,
och deras avkomma (NGT-vixter i kategori 1) bor
behandlas som vixter som har férekommit naturligt
eller som har framstillts med konventionella f6rad-
lingstekniker eftersom de ar likvirdiga och medfor
jamforbara risker, vilket innebar ett fullstindigt un-
dantag fran EU:s GMO-lagstiftning och kraven pd ge-
netiskt modifierade organismer i sektorslagstiftning-
en. For att sikerstilla rattslig sikerhet bor denna
forordning innehélla kriterier for att faststdlla om en
NGT-vixt ar likvdrdig med naturligt fsrekommande
eller konventionellt foradlade vixter samt ett forfa-
rande for hur behoriga myndigheter bor kontrollera
och fatta beslut om huruvida dessa kriterier dr upp-
fyllda innan NGT-véxter eller NGT-produkter sitts ut
eller slapps ut pd marknaden. Dessa kriterier bor vara
objektiva och vetenskapligt grundade. De bor omfat-
ta typ och omfattning av genetiska modifieringar
som kan observeras i naturen eller i organismer
som framstillts med konventionella féradlingstekni-
ker och bor innehalla troskelvirden for bade storle-
ken pd och antalet av genetiska modifieringar av
NGT-vixternas genom. Eftersom det sker en snabb
vetenskaplig och teknisk utveckling pd omradet bor
kommissionen i enlighet med artikel 290 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt ges befogen-
het att uppdatera dessa kriterier mot bakgrund av den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen nir det gal-
ler typ och omfattning av genetiska modifieringar
som kan férekomma i naturen eller genom konven-
tionell fradling.

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

Forslag till forordning

Skil 14a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(14a) Med beaktande av vixtgenomens stora komplexi-

tet bor kriterierna for att en NGT-viixt ska anses
vara likvirdig med naturligt forekommande eller
konventionellt foridlade vixter dterspegla mding-
falden av viixternas genomstorlek och deras egen-
skaper. Polyploida vixter innehdller fler in tvd ho-
mologa kromosomer. Inom denna kategori av
polyploida viixter har tetraploida, hexaploida och
oktoploida vixter fyra, sex respektive dtta upp-
sdttningar kromosomer. Polyploida vixter tende-
rar att uppvisa ett stérre antal genetiska modifier-
ingar jamfort med monoploida vixter. Av dessa
skdl bor varje begrinsning av det totala antalet
enskilda modifieringar per vixt dterspegla antalet
kromosomer som har satts in i en vixt (ploiditet).

Andring 11

Forslag till forordning

Skil 18

Kommissionens forslag

Andring

(18)

Eftersom kriterierna for att en NGT-véxt ska anses
likvdrdig med naturligt forekommande eller kon-
ventionellt forddlade vixter inte har ndgot samband
med den typ av verksamhet som kriver avsiktlig
utsdttning av NGT-vaxten, bor en forklaring om sta-
tus som NGT-vixt i kategori 1 som utfdrdats innan
den avsiktligt sitts ut for ndgot annat dandamdl dn
utslippande pd marknaden pd unionens territori-
um ocksa vara giltig for utslippande p&d marknaden
av relaterade NGT-produkter. Eftersom det under
faltforsoken rader stor ovisshet om huruvida pro-
dukten ndr marknaden och om mindre aktérers del-
tagande i sddana utsldpp, bor verifieringsforfaran-
det for status som NGT-vixt i kategori 1 fore
faltforsok genomforas av nationella behoriga myn-
digheter eftersom detta 4r mindre administrativt be-
tungande for aktorerna, och ett beslut bor fattas pd
unionsnivd endast om andra nationella behoriga
myndigheter har synpunkter pa verifieringsrappor-
ten. Om begdran om verifiering ldimnas in innan
NGT-produkterna slapps ut pd marknaden bor for-
farandet genomforas pd unionsnivd for att siker-
stilla att verifieringsforfarandet ar effektivt och att

(18)

Eftersom kriterierna for att en NGT-vixt ska anses
likvdrdig med naturligt forekommande eller kon-
ventionellt forddlade vixter inte har nigot samband
med den typ av verksamhet som kriver avsiktlig
utsdttning av NGT-vixten, bor en forklaring om sta-
tus som NGT-vixt i kategori 1 som utfirdats innan
den avsiktligt sitts ut for ndgot annat dndamaél dn
utslippande pd marknaden pé unionens territori-
um ocksa vara giltig for utslippande pd marknaden
av relaterade NGT-produkter. Eftersom det under
faltforsoken rader stor ovisshet om huruvida pro-
dukten ndr marknaden och om mindre aktorers del-
tagande i sddana utsliapp, bor verifieringsforfaran-
det for status som NGT-vixt i kategori 1 fore
faltforsok genomforas av nationella behoriga myn-
digheter eftersom detta dr mindre administrativt be-
tungande for aktérerna, och ett beslut bor fattas pa
unionsnivd endast om andra nationella behoriga
myndigheter har synpunkter pé verifieringsrappor-
ten. Om begidran om verifiering ldmnas in innan
NGT-produkterna slipps ut pd marknaden och om
det finns motiverade invindningar frin andra
medlemsstater bor forfarandet genomforas i sam-
rdd med kommissionen och Europeiska myndighe-

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

Andring

forklaringarna om status som NGT-vixt i kategori 1
ar konsekventa.

ten for livsmedelssikerhet (Efsa, livsmedelsmyn-
digheten) for att sikerstilla att verifieringsforfaran-
det dr effektivt och att forklaringarna om status som
NGT-vixt i kategori 1 4r konsekventa.

Andring 12

Forslag till forordning

Skal 18a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(18a) For att effektivt kunna vilja nya sorter som hjilper

jordbrukssektorn att oOka livsmedelstryggheten
samt hdllbarhet, anpassning och motstindskraft
mot konsekvenserna av klimatforindringarna ir
det nodvindigt att beakta polyploida vixters sir-
drag, dvs. sddana vixter som innehdller fler dn tvd
genom. For sidana vixter bor det maximala antalet
genetiska modifieringar som tilldts for inkluderan-
de i nya genomiska metoder i kategori 1 std i pro-
portion till det antal genom som de innehaller.

Andring 13

Forslag till forordning

Skil 19

Kommissionens forslag

Andring

Medlemsstaternas behoriga myndigheter, kommis-
sionen och Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet (Efsa, livsmedelsmyndigheten) bor omfat-
tas av strikta tidsfrister for att sikerstilla att
forklaringarna om status som NGT-vaxt i kategori 1
fattas inom rimlig tid.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter, kommis-
sionen och livsmedelsmyndigheten bor omfattas av
lampliga tidsfrister for att sikerstilla att forklaring-
arna om status som NGT-vixt i kategori 1 fattas inom
rimlig tid.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Andring 14

Forslag till forordning

Skil 21

Kommissionens forslag

Andring

(21) I och med ett beslut om status som NGT-vixt i kate-
gori 1 bor den berorda NGT-vixten tilldelas ett
id-nummer for att sikerstilla insyn och spérbarhet
for sddana vixter ndr de fortecknas i databasen och
for mirkning av vixtforokningsmaterial som hdr-
ror fran dem.

(21) I och med ett beslut om status som NGT-vixt i kate-
gori 1 bor den berorda NGT-vixten tilldelas ett
id-nummer for att sdkerstilla insyn och sparbarhet
for sddana vixter nir de fortecknas i databasen. Den
angivna informationen bor innehdlla information
om den metod eller de metoder som anvints for att
framstilla egenskapen eller egenskaperna.

Andring 15

Forslag till forordning

Skal 23

Kommissionens forslag

Andring

(23)  Europaparlamentets och ridets forordning (EU)
2018/848 om ekologisk produktion och mirkning
av ekologiska produkter och om upphivande av ré-
dets forordning (EG) nr 834/2007 (¥) innehéller for-
bud mot anvindning av genetiskt modifierade orga-
nismer och produkter frin och av genetiskt
modifierade organismer i ekologisk produktion. I
den forordningen definieras genetiskt modifierade
organismer for tillimpningen av den forordningen
genom hénvisning till direktiv 2001/18/EG, och frdn
forbudet undantas genetiskt modifierade organismer
som har framstillts med de metoder for genetisk mo-
difiering som fortecknas i bilaga 1.B till direktiv
2001/18/EG. Darfor kommer NGT-vixter i kategori
2 att forbjudas i ekologisk produktion. Det dr dock
nodvindigt att klargora vilken status NGT-véxter i
kategori 1 har nir det giller ekologisk produktion.
Anvindningen av nya genomiska metoder dr for
nirvarande ofdrenlig med begreppet ekologisk pro-
duktion i forordning (EU) 2018/848 och med kon-
sumenternas uppfattning om ekologiska produkter.
Dirfor bor dven anvindningen av NGT-véxter i kate-
gori 1 forbjudas i ekologisk produktion.

(*)  Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/848 av
den 30 maj 2018 om ekologisk produktion och mirkning av
ekologiska produkter och om upphivande av rddets forordning
(EG) nr 834/2007 (EUT L 150, 14.6.2018, 5. 1).

(23)  Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2018/848 om ckologisk produktion och markning
av ekologiska produkter och om upphévande av ra-
dets forordning (EG) nr 834/2007 (¥) innehéller for-
bud mot anvindning av genetiskt modifierade orga-
nismer och produkter frin och av genetiskt
modifierade organismer i ekologisk produktion. I
den forordningen definieras genetiskt modifierade
organismer for tillimpningen av den forordningen
genom hénvisning till direktiv 2001/18/EG, och frén
forbudet undantas genetiskt modifierade organismer
som har framstillts med de metoder for genetisk mo-
difiering som fortecknas i bilaga 1.B till direktiv
2001/18/EG. Dirfor kommer NGT-véxter i kategori
2 att forbjudas 1 ekologisk produktion. Det dr dock
nodvindigt att klargora vilken status NGT-vixter i
kategori 1 har nir det giller ekologisk produktion.
For nirvarande mdste man ytterligare overviga om
anvindningen av nya genomiska metoder dr foren-
lig med principerna for ekologisk produktion. Dir-
for bor anviandningen av NGT-véxter i kategori 1 for-
bjudas i ekologisk produktion tills ett sddant
ytterligare overvigande dger rum.

(*) Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2018848 av

den 30 maj 2018 om ekologisk produktion och markning av
ekologiska produkter och om upphévande av rddets forordning
(EG) nr 834/2007 (EUT L 150, 14.6.2018, 5. 1).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Andring 16

Forslag till forordning

Skil 24

Kommissionens forslag

Andring

(24)

Bestimmelser bor antas for att fa insyn i anvandning-
en av NGT-vixtsorter i kategori 1 och sikerstilla att
produktionskedjor som vill f6rbli NGT-fria kan gora
detta och dirigenom behélla konsumenternas for-
troende. NGT-véxter som har fatt en forklaring om
status som NGT-vixt i kategori 1 bor fortecknas i
en offentlig databas. For att sikerstilla sparbarhet,
insyn och aktorernas valfrihet under forskning och
vixtforddling, nir de siljer froer till jordbrukare eller
pa annat sitt gor vaxtforokningsmaterial tillgangligt
for tredje parter, bor vixtforokningsmaterial av NGT-
vaxter i kategori 1 markas som NGT kategori 1.

(24)

Bestimmelser bor antas for att fa insyn i anvandning-
en av NGT-vixtsorter i kategori 1 och sikerstilla att
produktionskedjor som vill forbli NGT-fria kan gora
detta och dirigenom behélla konsumenternas for-
troende. NGT-vixter som har fatt en forklaring om
status som NGT-vixt i kategori 1 bor fortecknas i
en offentlig databas med information om den metod
eller de metoder som anvints for att framstilla
egenskapen eller egenskaperna. For att sikerstilla
sparbarhet, insyn och aktorernas valfrihet under
forskning och vixtforadling, nir de siljer froer till
jordbrukare eller pd annat sitt gor vaxtforoknings-
material tillgangligt for tredje parter, bor vaxtforok-
ningsmaterial av NGT-vixter i kategori 1 médrkas som
NGT kategori 1.

Andring 17

Forslag till forordning

Skil 29

Kommissionens forslag

Andring

Enligt direktiv 2001/18/EG krévs en overvaknings-
plan for genetiskt modifierade organismers miljoef-
fekter efter avsiktlig utsittning eller utslippande pd
marknaden, men samtidigt ges flexibilitet nir det gal-
ler planens utformning med hansyn till miljoriskbe-
domningen, den genetiskt modifierade organismens
egenskaper, dess avsedda anviandning och utsitt-
ningsmiljon. Genetiska modifieringar av NGT-vixter
i kategori 2 kan stricka sig frdn forandringar som
endast kraver en begrinsad riskbedomning till kom-
plexa forandringar som krédver en mer ingdende ana-
lys av potentiella risker. Darfor bor kraven pa over-
vakning av miljoeffekter efter utsldppandet pa
marknaden av NGT-vixter i kategori 2 anpassas efter
miljoriskbedomningen och erfarenheterna frén falt-
forsok, den berorda NGT-vixtens egenskaper, den av-
sedda anvindningens egenskaper och omfattning,
sarskilt eventuell tidigare sdker anvindning av vixten
och utsittningsmiljons egenskaper. Dérfor bor det
inte krivas ndgon overvakningsplan for miljoeffek-
ter om det dir osannolikt att NGT-vixten i kategori 2
medfor risker som kriver 6vervakning, sdsom indi-
rekta, fordrojda eller of6rutsedda effekter pd mannis-
kors hilsa eller miljon.

Enligt direktiv 2001/18/EG krdvs en Overvaknings-
plan for genetiskt modifierade organismers miljoef-
fekter efter avsiktlig utsittning eller utsldppande pa
marknaden, men samtidigt ges flexibilitet nar det gal-
ler planens utformning med hénsyn till miljoriskbe-
domningen, den genetiskt modifierade organismens
egenskaper, dess avsedda anvindning och utsitt-
ningsmiljon. Genetiska modifieringar av NGT-vixter
i kategori 2 kan stricka sig frin forindringar som
endast kraver en begransad riskbedomning till kom-
plexa forandringar som kraver en mer ingdende ana-
lys av potentiella risker. Darfor bor kraven pd over-
vakning av miljGeffekter efter utslippandet pd
marknaden av NGT-véxter i kategori 2 anpassas efter
miljoriskbedomningen och erfarenheterna fran falt-
forsok, den berérda NGT-vixtens egenskaper, den av-
sedda anvindningens egenskaper och omfattning,
sérskilt eventuell tidigare saker anvindning av vixten
och utsittningsmiljons egenskaper. Med hdnsyn till
forsiktighetsprincipen bor en 6vervakningsplan for
miljoeftekter alltid krivas nir medgivande forst ges.
Kraven pd overvakning bor endast kunna fringds
vid fornyelse av ett medgivande, forutsatt att det
har pavisats att NGT-vixten i kategori 2 inte medfor
risker som kréver 6vervakning, sdsom indirekta, for-
drojda eller of6rutsedda effekter pd manniskors hilsa
eller miljon.

10/37
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Andring 18

Forslag till forordning

Skil 36

Kommissionens forslag

Andring

(36)

Herbicidtoleranta vixter foradlas for att vara avsikt-
ligt toleranta mot herbicider for att kunna odlas i
kombination med anvidndningen av herbicider. Om
sadan odling inte sker under limpliga férhéllanden
kan den leda till utveckling av ogris som ar resistenta
mot dessa herbicider eller till ett behov av att 6ka
méngden herbicider som anvinds, oavsett forad-
lingsteknik. Darfor bor NGT-vixter med herbicidto-
leranta egenskaper inte vara berittigade till incita-
ment inom denna ram. Denna forordning bor dock
inte innehdlla ndgra andra sirskilda dtgirder for
herbicidtoleranta NGT-vixter eftersom sddana dt-
girder vidtas overgripande i [kommissionens for-
slag till Europaparlamentets och ridets forordning
om produktion och saluféring av vixtforoknings-
material i unionen].

(36)

Herbicidtoleranta véxter forddlas for att vara avsikt-
ligt toleranta mot herbicider for att kunna odlas i
kombination med anvindningen av herbicider. Om
sadan odling inte sker under lampliga forhdllanden
kan den leda till utveckling av ogrds som ér resistenta
mot dessa herbicider eller till ett behov av att 6ka
méngden herbicider som anvinds, oavsett foradlings-
teknik. Darfor bor NGT-vixter med herbicidtoleranta
egenskaper inte ingd i NGT-vixter i kategori 1.

Andring 239

Forslag till forordning

Skal 37

Kommissionens forslag

Andring

(37)

For att gora det mojligt for NGT-véxter att bidra till
haillbarhetsmdlen i den grona given, frin jord till
bord-strategin och strategin for biologisk mdngfald
bor det bli Littare att odla NGT-viixter i unionen.
Detta forutsitter att foridlare och jordbrukare vet
vilka mojligheter som finns att odla sddana véxter i
unionen. Mdjligheten for medlemsstaterna att anta
dtgirder som begrinsar eller forbjuder odling av
NGT-viixter i kategori 2 pd hela eller delar av sitt
territorium, enligt artikel 26b i direktiv
2001/18/EG, skulle dirfor undergriva dessa mal.

utgdr

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Andring 20

Forslag till forordning

Andring

(39)

For att sikerstilla att den inre marknaden fungerar
effektivt och den fria rorligheten for NGT-vixter
och NGT-produkter i hela unionen bor avsiktlig ut-
sdttning av NGT-vixter och utslippande av NGT-
produkter pd marknaden baseras pd de harmonise-
rade krav och forfaranden som faststills i denna for-
ordning, och leda till antagandet av ett beslut som dr
enhetligt tillimpligt pd alla medlemsstater.

Skil 39
Kommissionens forslag
For att sikerstilla att den inre marknaden fungerar | (39)
effektivt bor NGT-vixter och relaterade produkter
omfattas av den fria rorligheten for varor, forutsatt
att de uppfyller kraven i annan unionslagstiftning.
Andring 21

Forslag till forordning

Skil 40

Kommissionens forslag

Andring

(40)

Med tanke péd att NGT-tekniken dr ny kommer det
att vara viktigt att noga 6vervaka NGT-vixternas
och NGT-produkternas utveckling och nirvaro pd
marknaden och att utvirdera eventuella dtfoljande
effekter pd minniskors och djurs hilsa, miljon och
den miljomissiga, ekonomiska och sociala héllbar-
heten. Information bor samlas in regelbundet, och
inom fem 4ar efter antagandet av det forsta beslutet
om att tillita avsiktlig utsittning eller saluforing av
NGT-vixter eller NGT-produkter i unionen bor kom-
missionen utvirdera denna forordning for att mita
de framsteg som gjorts i friga om tillgdngen till NGT-
vixter med sddana egenskaper eller sirdrag pd
EU-marknaden.

(40)

Med tanke pé den pdgdende utvecklingen av nya ge-
nomiska metoder bor kommissionen gora en ut-
virdering inom fem &r efter antagandet av det forsta
beslutet om att tilldta avsiktlig utsittning eller salufor-
ing av NGT-vixter eller NGT-produkter i unionen.
Utvirderingen bor mita de framsteg som gjorts i
friga om tillgdngen till NGT-vixter eller NGT-pro-
dukter med sddana egenskaper eller sirdrag pé
EU-marknaden, i syfte att ytterligare forbdttra den-
na forordning.

12[37
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Andring 22

Forslag till forordning

Skil 43

Kommissionens forslag

Andring

(43)

De typer av NGT-vixter som utvecklas och de effekter
vissa egenskaper har pd den miljomassiga, sociala
och ekonomiska héllbarheten fordndras kontinuer-
ligt. Baserat pa tillgingliga beldgg for sddan utveck-
ling och sddana effekter bor kommissionen dérfor i
enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska
unionens funktionssitt ges befogenhet att anpassa
forteckningen 6ver egenskaper som bor uppmuntras
eller motverkas for att uppnd mélen i den grona gi-
ven, fran jord till bord-strategin och strategierna for
biologisk mangfald och klimatanpassning.

(43)

De typer av NGT-vixter som utvecklas och de effekter
vissa egenskaper har pd den miljomassiga, sociala och
ekonomiska héllbarheten forandras kontinuerligt.
Baserat pd tillgingliga beligg for sidan utveckling
och sédana effekter, och med full hinsyn till forsik-
tighetsprincipen, bor kommissionen dirfor i enlig-
het med artikel 290 i fordraget om Europeiska unio-
nens funktionssitt ges befogenhet att anpassa
forteckningen over egenskaper som bor uppmuntras
eller motverkas for att uppnd malen i den gréna gi-
ven, fran jord till bord-strategin och strategierna for
biologisk mangfald och klimatanpassning.

Andring 23

Forslag till forordning

Skil 45a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(45a) Europaparlamentet har uppmanat unionen och

dess medlemsstater att inte bevilja patent pd biolo-
giskt material och att skydda rorelsefriheten och
forddlarnas undantag for sorter. Det bor sikerstil-
las att forddlare har full tillgdng till genetiskt ma-
terial frin NGT-vixter, vilka per definition inte dr
transgena. Tillgdng till genetiskt material kan bist
siakras om patenthavarnas rétt inte giller gentemot
foridlare (undantag for foridlare). Eftersom nuva-
rande patentlagstiftning inte foreskriver ndgot full-
stindigt undantag for forddlare bor det sikerstillas
att patent inte begrinsar foridlares och jordbruka-
res anvindning av NGT-vixter. Dirmed bor NGT-
vixter inte vara foremdl for patentlagstifining,
utan bor for skyddet avimmateriell egendom endast
vara foremdl for systemet med gemenskapens vixt-
fordidlarritt (CPVR), som foreskrivs i rddets forord-
ning (EG) nr 2100/94, och som gor det mdojligt att
tillimpa undantaget for foridlare. NGT-vixter, de-
ras utsdde, deras vixtmaterial, associerat genetiskt
material sdsom gener och gensekvenser samt vixte-
genskaper bor dirfor inte kunna patenteras. Un-
dantaget fran patenterbarhet bor tillimpas konse-
kvent i all lagstiftning. For att undvika att patent
beviljas eller att patentansokningar limnas in mel-
lan datumet for denna forordnings ikrafttridande
och tillimpningen av dess bestimmelser bor det
vidare sikerstillas att vixtmaterialet inte kan pa-
tenteras fran och med den dag di denna forordning
trider i kraft. For patent som redan har beviljats
eller anhingiga patentansékningar som omfattar
vixtmaterial bor patentens verkningar begrinsas
ytterligare. Dessutom bor kommissionen i den kom-

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

mande studien bedoma och ta upp hur det bredare
problemet med patent som direkt eller indirekt be-
viljas pd vixtmaterial trots tidigare forsok att tippa
till kryphdl, bor hanteras ytterligare. Bedomningen
bor sirskilt ta upp rollen fér och paverkan av patent
pa forddlares och jordbrukares tillgang till vixtfo-
rokningsmaterial, utsidesmdngfald och 6verkom-
liga priser, samt pd innovation och sérskilt pd moj-
ligheterna for smd och medelstora foretag.
Kommissionens rapport bor dtfoljas av limpliga
lagstiftningsforslag for att sikerstilla ytterligare
nédvindiga anpassningar av ramen for immateri-
ella rittigheter.

Andring 241

Forslag till forordning

Skil 47a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(47a) Den europeiska grona given, frin jord till bord-stra-
tegin och EU:s strategi for biologisk mangfald sit-
ter ekologiskt jordbruk i centrum for en omstdllning
till hdllbara livsmedelssystem, med mdlet att utoka
andelen ekologisk produktion pd den europeiska
jordbruksmarken till 25 % fram till 2030. Detta
ar ett tydligt erkdnnande av miljéfordelarna med
ekologiskt jordbruk, for mindre beroende av insats-
varor for jordbrukare och en motstandskraftig livs-
medelstillging och livsmedelssuverinitet. Denna
forordning fér inte negativt undergriva vigen till
en omstillning av EU:s livsmedelssystem till 25 %
ekologiskt jordbruk senast 2030.

14[37
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Andring 243

Forslag till forordning

Skil 47b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(47b) Det bor faststillas spirbarhetskrav for livsmedel
och foder som framstillts med nya genomiska me-
toder i syfte att underlitta en korrekt mirkning av
sddana produkter i enlighet med kraven i Europa-
parlamentets och ridets forordning (EG)
nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om gene-
tiskt modifierade livsmedel och foder, med mdlet att
sdkerstilla att foretagare och konsumenter har till-
gdng till korrekta uppgifter som gor att de verkligen
kan utnyttja sin valfrihet samt att mojliggora kon-
troll och verifiering av mirkningsuppgifter. Kraven
pd livsmedel och foder som framstillts med nya ge-
nomiska metoder bor vara likartade, for att forhind-
ra att informationskedjan bryts om produktens slu-
tanvindning dndras.

Andring 24

Forslag till forordning

Artikel 1

Kommissionens forslag

Andring

I denna forordning faststills sirskilda bestimmelser for av-
siktlig utsdttning i miljoén for alla andra dndamél 4n utsldp-
pande pd marknaden av vixter som framstillts med vissa nya
genomiska metoder (NGT-vixter) och for utslippande pd
marknaden av livsmedel och foder som innehéller, bestar av
eller har framstillts fran sddana vixter, samt av andra pro-
dukter 4n livsmedel eller foder som innehéller eller bestar
av sddana vixter.

I denna forordning faststills i enlighet med forsiktighets-
principen sirskilda bestimmelser for avsiktlig utsdttning i
miljon for alla andra dndamél 4n utsldppande pd marknaden
av vixter som framstillts med vissa nya genomiska metoder
(NGT-vixter) och for utslippande pd marknaden av livsme-
del och foder som innehaller, bestdr av eller har framstillts
fran sddana vixter, samt av andra produkter dn livsmedel eller
foder som innehéller eller bestdr av sidana vixter, vilket sd-
kerstiller en hog skyddsnivd for minniskors och djurs hilsa
och for miljon.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Andring 25

Forslag till forordning

Artikel 3 —led 2

Kommissionens forslag Andring

(2) NGT-vaxt: genetiskt modifierad vixt som framstillts ge- | (2) NGT-vixt: genetiskt modifierad vixt som framstillts ge-
nom riktad mutagenes eller cisgenes, eller en kombina- nom riktad mutagenes eller cisgenes, eller en kombina-
tion av dessa, forutsatt att vixten inte innehaller ndgot tion av dessa, forutsatt att vaxten inte innehaller ndgot
genetiskt material med ursprung utanfor forddlarens genetiskt material med ursprung utanfor genpoolen for
genpool som kan ha forts in tillfilligt under framtagan- konventionella forddlingsindamdl som kan ha forts in
det av NGT-viaxten. tillfalligt under framtagandet av NGT-vixten.

Andring 26

Forslag till forordning

Artikel 3 -led 4

Kommissionens forslag Andring

(4) riktad mutagenes: mutagenesmetoder som leder till mo- | (4) riktad mutagenes: mutagenesmetoder som leder till mo-

difiering av DNA-sekvensen pd exakta platser i en orga- difiering av DNA-sekvensen p& malplatser i en orga-
nisms genom. nisms genom.
Andring 27

Forslag till forordning

Artikel 3 -led 6

Kommissionens forslag Andring
(6) forddlarens genpool: den totala genetiska information | (6) genpool for konventionella foridlingsindamdl: den to-
som finns tillgdnglig i en art och i andra taxonomiska tala genetiska information som finns tillginglig i en art
arter med vilka den kan korsas, inbegripet genom an- och i andra taxonomiska arter med vilka den kan korsas
vandning av avancerad teknik sdsom embryoridddning, genom anvindning av avancerad teknik sdsom embryo-
inducering av polyploidi och s kallade bryggkorsning- raddning, inducering av polyploidi och sa kallade brygg-
ar. korsningar.
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Andring 28

Forslag till forordning

Artikel 3 -led 15a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(15a) One Health-modellen: en integrerad och enhetlig
strategi som syftar till att pd ett hdllbart sdtt balan-
sera och optimera mdnniskors, djurs, vixters och
ekosystems hiilsa och erkinner att hilsan for mdin-
niskor, husdjur och vilda djur, vixter och miljon i
stort, inbegripet ekosystem, iir nira sammanlinka-
de och beroende av varandra.

Andring 29

Forslag till forordning

Artikel 3 —led 15b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(15b) fusionsprotein: proteiner som skapas genom sam-
manfogning av tvd eller flera gener eller delar av
gener som ursprungligen kodade for separata pro-
teiner.

Andring 30

Forslag till forordning

Artikel 4 -led 1-1ledb

Kommissionens forslag

Andring

b) 4r avkomma frin en eller flera vixter som avses i led a,
eller

b) &dr avkomma frdn en eller flera vixter som avses i led a,
forutsatt att de kriterier for likvirdighet som anges i
bilaga 1 fortfarande dr uppfyllda, eller

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Andring 31

Forslag till forordning

Artikel 4 —led 2

Kommissionens forslag Andring

(2) vixten dr en NGT-vixt i kategori 2 och har godkints i | (2) vixten dr en NGT-vixt i kategori 2 och har beviljats
enlighet med kapitel III. medgivande eller godkints i enlighet med kapitel I1I.

Andring 32

Forslag till forordning

Artikel 4 —led 1a (nytt)

Andring

la.  Genomforandet, verkstillandet och tillimpningen
av denna forordning far inte ha till syfte eller verkan att
forhindra eller forsvdara import frin tredjelinder av NGT-
viixter och NGT-produkter som uppfyller samma normer
som de som faststills i denna forordning.

Kommissionens forslag

Andring 33

Forslag till forordning

Artikel 4a (ny)

Andring
Artikel 4a

Kommissionens forslag

Undantag fran patenterbarhet

NGT-vixter, NGT-vixtmaterial, delar dirav, genetisk in-
formation och de processegenskaper som de innehdller ir
inte patenterbara.

18/37 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj



EUT C, 7.11.2024

SV

Andring 34

Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Vid tillimpningen av forordning (EU) 2018/848 ska
bestimmelserna i artiklarna 5 fiii och 11 tillimpas pd NGT-
vaxter i kategori 1 och pa produkter som framstallts frén eller
med sddana vixter.

2. Vid tillimpningen av forordning (EU) 2018/848 ska
bestimmelserna i artikel 5 f iii och artikel 11 tillimpas pd
NGT-vixter i kategori 1 och pé produkter som framstallts
frén eller med sidana vixter. [Sju dr efter det att denna for-
ordning har tritt i kraft] ska kommissionen ligga fram en
rapport om utvecklingen av konsumenternas och producen-
ternas uppfattning, vid behov dtfoljd av ett lagstift-
ningsforslag.

Andring 35

Forslag till forordning

Artikel 5 - punkt 3

Kommissionens forslag

Andring

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade ak-
ter i enlighet med artikel 26 med avseende pé dndring av de
kriterier for NGT-vixters likvirdighet med konventionella
vixter som anges i bilaga [ syfte att anpassa dem till den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen nér det giller typer och
omfattning av modifieringar som kan férekomma naturligt
eller genom konventionell forddling.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade ak-
ter i enlighet med artikel 26 med avseende pa dndring av de
kriterier for NGT-vixters likvirdighet med konventionella
vixter som anges i bilaga I, med beaktande av potentiella
risker och funktionella konsekvenser i samband med veri-
fieringsforfarandet i syfte att anpassa kriterierna till den
senaste vetenskapliga och tekniska utvecklingen nar det gal-
ler typer och omfattning av modifieringar som kan forekom-
ma naturligt eller genom konventionell forddling.

Andring 36

Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a.  Oavsiktlig eller tekniskt oundviklig forekomst av
NGT-viixter av kategori 1, forokningsmaterial eller delar
dirav i ekologisk produktion eller i icke-ekologiska produk-
ter som godkdnts for ekologisk produktion i enlighet med
artiklarna 24 och 25 i forordning (EU) 2018/848 ska inte
utgéra bristande efterlevnad av den forordningen.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Andring 37

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

Andring

1. For att fa den forklaring om status som NGT-vixt i
kategori 1 som avses i artikel 4.1 a ska den person som avser
att avsiktligt sdtta ut en NGT-vaxt i annat syfte 4n utslippan-
de pa marknaden fore utsittningen limna in en begdran om
verifiering huruvida kriterierna i bilaga I ar uppfyllda (bega-
ran om verifiering) till den behoriga myndighet som utsetts i
enlighet med artikel 4.4 i direktiv 2001/18/EG i den med-
lemsstat inom vars territorium utsittningen ska ske i enlighet
med punkterna 2 och 3 och den genomférandeakt som an-
tagits i enlighet med artikel 27 b.

1. For att fa den forklaring om status som NGT-vixt 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 dn utsldppande
pd marknaden fore utsittningen limna in en begédran om ve-
rifiering huruvida kriterierna i bilaga I, minst en av de egen-
skaper som avses i del 1 i bilaga III och uteslutningskrite-
rierna i del 2 i bilaga III ir uppfyllda (begdran om verifiering).
Begiiran om verifiering ska limnas in till den behoriga myn-
dighet som utsetts i enlighet med artikel 4.4 i direktiv
2001/18/EG i den medlemsstat inom vars territorium utsatt-
ningen ska ske i enlighet med punkterna 2 och 3 och den
delegerade akt som antagits i enlighet med artikel 6.11ab.

Andring 38

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 3 -led ¢

Kommissionens forslag

Andring

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

¢) En beskrivning av de egenskaper som har inforts eller
modifierats, inklusive information om den metod eller
de metoder som anvints for att framstilla egenskapen
eller egenskaperna, inbegripet offentliggorande av se-
kvensen for genetisk modifiering.

Andringsforslag 253

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 3 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ca)  Alla patent eller pigdende patentansokningar som
omfattar hela eller delar av en NGT-viixt i kategori

1.
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Andring 39

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 3 —led d - led i

Kommissionens forslag

Andring

vixten dr en NGT-vixt, inbegripet att den inte innehéller
ndgot genetiskt material med ursprung utanfor forddla-
rens genpool, om sddant genetiskt material tillflligt har
forts in under vixtens utveckling, i enlighet med infor-
mationskraven i den genomforandeakt som antagits i
enlighet med artikel 27 a,

vixten dr en NGT-vixt, inbegripet att den inte innehéller
ndgot genetiskt material med ursprung utanfor genpoo-
len for konventionella foridlingsindamadl, om sidant
genetiskt material tillfdlligt har forts in under vixtens
utveckling, i enlighet med informationskraven i den de-
legerade akt som antagits i enlighet med artikel 6.11a
led a,

Andring 40

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 3 - led d —led ii

Kommissionens forslag Andring
i) NGT-vixten uppfyller kriterierna i bilaga I. i) NGT-vixten uppfyller kriterierna i bilaga I, minst en
av egenskaperna i bilaga III del 1 och uteslutnings-
kriterierna i bilaga I1I del 2.
Andring 41

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 3 - led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

da)

Sortens benimning.
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Andring 42

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 6

Kommissionens forslag

Andring

6. Om begiran om verifiering inte forklaras icke godtag-
bar i enlighet med punkt 5 ska den behoriga myndigheten
verifiera om NGT-vixten uppfyller kriterierna i bilaga I och
utarbeta en verifieringsrapport inom 30 arbetsdagar fran da-
gen for mottagandet av begdran om verifiering. Den behoriga
myndigheten ska utan onodigt drojsmal gora verifieringsrap-
porten tillgdnglig for 6vriga medlemsstater och kommissio-
nen.

6.  Om begidran om verifiering inte forklaras icke godtag-
bar i enlighet med punkt 5 ska den behériga myndigheten
verifiera om NGT-vaxten uppfyller kriterierna i bilaga I och
utarbeta en verifieringsrapport inom 30 arbetsdagar fran da-
gen for mottagandet av begdran om verifiering. Den behoriga
myndigheten fdr vid behov samrdda med Europeiska myn-
digheten for livsmedelssikerhet (Efsa) under utarbetandet
av verifieringsrapporten. Den behdriga myndigheten ska
utan onodigt drojsmaél gora verifieringsrapporten tillganglig
for ovriga medlemsstater och kommissionen.

Andring 43

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 7

Kommissionens forslag

Andring

7. De 6vriga medlemsstaterna och kommissionen far
limna synpunkter pd verifieringsrapporten inom 20 dagar
fran dagen for mottagandet av rapporten.

7. De 6vriga medlemsstaterna och kommissionen far

framfora motiverade invindningar mot verifieringsrappor-
ten, vad giller uppfyllandet av kriterierna i bilaga I, inom
20 dagar frén dagen for mottagandet av rapporten. Sddana
motiverade invindningar ska endast avse kriterierna i bi-
laga I och bilaga III och ska innehdlla en vetenskaplig mo-
tivering.

Andring 311

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 8

Kommissionens forslag

Andring

8. Om medlemsstaterna eller kommissionen inte
limnar nagra synpunkter ska den behoriga myndighet som
utarbetade verifieringsrapporten fatta ett beslut om huruvida
NGT-vixten dr en NGT-vixt i kategori 1 inom 10 arbetsda-
gar frin utgdngen av den tidsfrist som avses i punkt 7. Den
behoriga myndigheten ska utan onddigt dréjsmal skicka be-
slutet till den begirande parten, 6vriga medlemsstater och
kommissionen.

8.  Om medlemsstaterna eller kommissionen inte

framfor nigra motiverade vetenskapliga invindningar ska
den nationella behoriga myndighet som utarbetade verifier-
ingsrapporten fatta ett beslut om huruvida NGT-véxten dr en
NGT-vixt i kategori 1 inom den tidsfrist som avses i punkt 7.
Den nationella behoriga myndigheten ska skicka beslutet till
den begidrande parten, 6vriga medlemsstater och kommissio-
nen inom tio arbetsdagar.
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Andring 45

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 9

Kommissionens forslag

Andring

9. Om en annan medlemsstat eller kommissionen
lamnar en synpunkt inom den tidsfrist som avses i punkt 7
ska den behoriga myndighet som utarbetade verifieringsrap-
porten utan onddigt drojsmél vidarebefordra synpunkterna
till kommissionen.

9. Om en annan medlemsstat eller kommissionen
framfor en motiverad invindning inom den tidsfrist som
avses i punkt 7 ska den behoriga myndighet som utarbetade
verifieringsrapporten utan onddigt drojsmél gora de motive-
rade invindningarna offentligt tillgingliga.

Andring 46

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 10

Kommissionens forslag

Andring

10. Kommissionen ska, efter att ha samratt med Europe-
iska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa, livsmedels-
myndigheten), utarbeta ett utkast till beslut om huruvida
NGT-vixten dr en NGT-vixt i kategori 1 inom 45 arbetsdagar
fran dagen for mottagandet av synpunkterna, med beaktan-
de av synpunkterna. Detta beslut ska fattas i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 28.2.

10.  Kommissionen ska, efter att ha samratt med livsme-
delsmyndigheten, utarbeta ett utkast till beslut om huruvida
NGT-vixten dr en NGT-vixt i kategori 1 inom 45 arbetsdagar
frén dagen for mottagandet av de motiverade invindningar-
na, med beaktande av dessa invindningar. Detta beslut ska
fattas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 28.2.

Andring 48

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 2 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ba)

Sortens benimning.
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Andring 49

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 2 - led ¢

Kommissionens forslag

Andring

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

¢) En beskrivning av de egenskaper som har inforts eller
modifierats, inklusive information om den metod eller
de metoder som anvints for att framstilla egenskapen
eller egenskaperna, och om offentliggirande av sekven-
sen for genetisk modifiering.

Andringsforslag 260

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 2 - led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

da)  En plan for 6vervakning av miljopdverkan.

Andring 50

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 7

Kommissionens forslag

Andring

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

7. Kommissionen ska offentliggora det slutliga beslutet i
Europeiska unionens officiella tidning och pd en sirskild och
allmint tillginglig webbplats offentliggora sitt utkast till
beslut och de motiverade invindningar som avses i artikel 6.

Andring 51

Forslag till forordning

Artikel 9 — punkt 1 - stycke 2 —led b

Kommissionens forslag

Andring

b) Beteckningen for NGT-vixten i kategori 1.

b) Beteckningen och specifikationen for NGT-vixten i ka-
tegori 1.
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Andring 52

Forslag till forordning

Artikel 9 — punkt 1 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ba)

Sortens benimning.

Andring 53

Forslag till forordning

Artikel 9 - punkt 1 - led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ea) I forekommande fall, Efsas synpunkter eller yttran-

de som avses i artikel 6.10 och artikel 7.5.

Andring 54

Forslag till forordning

Artikel 9 - punkt 2

Kommissionens forslag Andring
2. Databasen ska vara tillginglig for allménheten. 2. Databasen ska vara tillginglig for allmdnheten online.
Andring 264
Forslag till forordning
Artikel 10 - punkt 1
Kommissionens forslag Andring

Vixtforokningsmaterial, inbegripet for f6radling och veten-
skapliga andamal, som innehaller eller bestar av NGT-véxter i
kategori 1 och som mot betalning eller kostnadsfritt gors till-
gingligt for tredje parter, ska vara forsett med en etikett med
texten "NGT kategori 17, foljt av id-numret for den eller de
NGT-vixter som vixtforokningsmaterialet har framstllts
fran.

NGT-viixter i kategori 1, produkter som innehdller eller
bestdr av NGT-viixter i kategori 1 och vixtforokningsmate-
rial, inbegripet for foridling och vetenskapliga andamal, som
innehaller eller bestdr av NGT-vixter i kategori 1 och som
mot betalning eller kostnadsfritt gors tillgingligt for tredje
parter, ska vara forsedda med en etikett med texten “Nya
genomiska metoder”. Nar det giller vixtforokningsmateri-
al ska texten foljas av id-numret f6r den eller de NGT-vixter
som materialet har framstillts fran.
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Andring 265

Forslag till forordning

Artikel 10 - punkt 1a (ny

Kommissionens forslag Andring

Lamplig sparbarhet av nya genomiska metoder pd grund-
val av handlingar ska tillhandahdllas genom vidarebeford-
ran och bevarande, i varje steg av utslippandet pd markna-
den, av information om att produkter innehdller eller bestdr
av NGT-viixter och NGT-produkter, samt de unika beteck-
ningarna for dessa nya genomiska metoder.

Andring 266

Forslag till forordning

Artikel 11a (ny)

Kommissionens forslag Andring
Artikel 11a
Aterkallande av beslutet

Om évervakningsresultaten visar att det foreligger en hil-
so- eller miljorisk, eller om nya vetenskapliga ron stoder
denna hypotes, fir den behoriga myndigheten dterkalla
det beslut som avses i artikel 6.8 eller det yttrande som av-
ses i artikel 7.5. Beslutet om dterkallande ska skickas som
rekommenderat brev till mottagaren av beslutet, som har
15 dagar pd sig att inkomma med synpunkter. I sidana fall
dr det forbjudet att salufora NGT-vixten eller NGT-pro-
dukten frin och med dagen efter mottagandet av det rekom-
menderade brevet.

Andring 56

Forslag till forordning

Artikel 16

Kommissionens forslag Andring

Artikel 16 utgdr
Miirkning i enlighet med artikel 23

Utover artikel 19.3 i direktiv 2001/18/EG ska mdrkningen
i enlighet med artikel 23 i denna férordning anges i det
skriftliga medgivandet.
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Andring 268

Forslag till forordning

Artikel 17 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a.  Om overvakningsresultaten visar att det foreligger
en hdlso- eller miljorisk, eller om nya vetenskapliga ron
stoder denna hypotes, fir den behoriga myndigheten dter-
kalla sitt beslut. Beslutet om dterkallande ska skickas som
rekommenderat brev till mottagaren av beslutet, som har
15 dagar pd sig att inkomma med synpunkter. I sidana fall
dr det forbjudet att saluféra NGT-vixten eller NGT-pro-
dukten frin och med dagen efter mottagandet av det rekom-
menderade brevet.

Andring 228

Forslag till forordning

Artikel 20 — punkt 4

Kommissionens forslag

Andring

4, EU-referenslaboratoriet ska testa och validera den me-
tod for detektering, identifiering och kvantifiering som s6-
kanden foreslagit i enlighet med artikel 19.2 eller bedéma
om den information som sokanden ldmnat motiverar till-
impningen av anpassade villkor for att uppfylla de krav pa
metod for detektering som avses i den punkten.

4. EU-referenslaboratoriet ska testa och validera den me-
tod for detektering, identifiering och kvantifiering som so-
kanden foreslagit i enlighet med artikel 19.2. Om sokanden
motiverar tillimpningen av anpassade villkor f6r att uppfylla
kraven pi metod for detektering ska unionens referenslabo-
ratorium bedriva egen forskning och genomfora egna ana-
lyser for att bekrifta den pdstddda ogenomforbarheten. I
sddana fall ska unionens referenslaboratoriums beslut mo-
tiveras och offentliggoras.

Andringsforslag 270

Forslag till forordning

Artikel 21 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Om overvakningsresultaten visar att det foreligger en hiil-
so- eller miljorisk, eller om nya vetenskapliga ron stoder
denna hypotes, fir den behiriga myndigheten dterkalla sitt
beslut. Beslutet om dterkallande ska skickas som rekom-
menderat brev till mottagaren av beslutet, som har 15 dagar
pd sig att inkomma med synpunkter. I sidana fall ir det
forbjudet att saluféra NGT-vixten eller NGT-produkten
frdan och med dagen efter mottagandet av det rekommende-
rade brevet.

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

Forslag till forordning

Artikel 22 - punkt 1

Kommissionens forslag

Andring

1. Incitamenten i denna artikel ska tillimpas pd NGT-
vixter i kategori 2 och NGT-produkter i kategori 2 om minst
en av NGT-vixtens avsedda egenskaper som uppnds genom
den genetiska modifieringen ingar i del 1 i bilaga Il och om
NGT-vixten inte har ndgra egenskaper som avsesidel 2 i den
bilagan.

1.  Incitamenten i denna artikel ska tillimpas pd NGT-
véxter i kategori 2 och NGT-produkter i kategori 2 om minst
en av NGT-vixtens avsedda egenskaper som uppnds genom
den genetiska modifieringen ingdr i artikel 51.1 i férordning
(EU) ...[... () och om NGT-vixten inte har nigra egenskaper
som avses i del 2 i den bilagan.

() Kommissionens forslag till forordning om vixtforoknings-
material (COM)2023 414 final), (2023/0227(COD)).

Andringsférslag 59

Forslag till forordning

Artikel 26 — punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i
artiklarna 5.3 och 22.8 ges till kommissionen for en period
pa fem ar frdn och med [den dag dd denna férordning trader i
kraft]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om deleger-
ingen av befogenhet senast nio ménader fore utgdngen av
perioden pd fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom
tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd,
sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en
sddan forlingning senast tre manader fore utgdngen av peri-
oden i fraga.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i
artiklarna 5.3, 6.11a och 22.8 ges till kommissionen f6r en
period pa fem dr frdn och med [den dag d& denna férordning
trader i kraft]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om
delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgang-
en av perioden pd fem ar. Delegeringen av befogenhet ska
genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma
lingd, sévida inte Europaparlamentet eller ridet motsitter
sig en sddan forlingning senast tre manader fore utgdngen
av perioden i fraga.
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Andring 60

Forslag till forordning

Artikel 26 — punkt 3

Kommissionens forslag

Andring

3. De delegeringar av befogenhet som avses i artiklarna
5.3 och 22.8 far ndr som helst aterkallas av Europaparlamen-
tet eller radet. Ett beslut om &terkallelse innebar att deleger-
ingen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gil-
la. Beslutet fir 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 dele-
gerade akter som redan har tritt i kraft.

3. De delegeringar av befogenhet som avses i artiklarna
5.3, 6.11a och 22.8 far ndr som helst aterkallas av Europa-
parlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphér
att gilla. Beslutet fir verkan dagen efter det att det offentlig-
gors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett se-
nare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av
delegerade akter som redan har tritt i kraft.

Andring 61

Forslag till forordning

Artikel 26 — punkt 6

Kommissionens forslag

Andring

6.  En delegerad akt som antas enligt artiklarna 5.3
och 22.8 ska trida i kraft endast om varken Europaparlamen-
tet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade ak-
ten inom en period pd tvd ménader frin den dag dé akten
delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europa-
parlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att in-
vanda. Denna period ska forlingas med tvd manader pa Eu-
ropaparlamentets eller radets initiativ.

6.  Endelegerad akt som antas enligt artiklarna 5.3, 6.11a
och 22.8 ska trida i kraft endast om varken Europaparlamen-
tet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade ak-
ten inom en period pd tvd ménader frén den dag da akten
delgavs Europaparlamentet och rddet, eller om bade Europa-
parlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att in-
vinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pa Eu-
ropaparlamentets eller radets initiativ.

Andring 62

Forslag till forordning

Artikel 27 — stycke 1 -led a

Kommissionens forslag

Andring

Den information som krivs for att visa att en véxt dr
en NGT-vixt.

a)

utgdr
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Andring 63

Forslag till forordning

Artikel 27 - stycke 1 -led b

Kommissionens forslag Andring

b) Utarbetande och utformning av de begiranden om ve- | utgdr
rifiering som avses i artiklarna 6 och 7.
Andring 64
Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 2

Kommissionens forslag Andring

2. Rapporten ska ocksd behandla eventuella etiska fragor | 2. Rapporten ska ocksd identifiera och behandla eventu-

som har uppstitt i samband med tillimpningen av férord-
ningen.

ella frigor avseende biologisk mdngfald, miljé, minniskors
och djurs hilsa, forindringar av jordbruksmetoder samt so-
cioekonomiska och etiska fragor som kan ha uppstétt i sam-
band med tillimpningen av férordningen.

Andring 65

Forslag till forordning

Artikel 30 — punkt 3

Kommissionens forslag

Andring

3. For den rapportering som avses i punkt 1 ska kom-
missionen senast den [24 manader efter dagen for denna for-
ordnings ikrafttridande], efter samrdd med medlemsstater-
nas behoriga myndigheter i enlighet med direktiv
2001/18/EG och forordning (EG) nr 1829/2003, faststilla
ett detaljerat program for overvakning av denna forordnings
effekter baserat pd indikatorer. Programmet ska nirmare
ange vilka tgdrder som ska vidtas av kommissionen och av
medlemsstaterna nér det giller att samla in och analysera
uppgifterna och ovriga underlag.

3. For den rapportering som avses i punkt 1 ska kom-
missionen senast den [24 ménader efter dagen f6r denna for-
ordnings ikrafttridande], efter samrdd med medlemsstater-
nas behoriga myndigheter i enlighet med direktiv
2001/18/EG och forordning (EG) nr 1829/2003, faststilla
ett detaljerat program for 6vervakning av denna forordnings
effekter baserat pa indikatorer, inbegripet de avsiktliga och
oavsiktliga effekterna och de systematiska effekterna pd
miljon, den biologiska mdngfalden och ekosystemen. Pro-
grammet ska nirmare ange vilka dtgérder som ska vidtas av
kommissionen och av medlemsstaterna nir det giller att
samla in och analysera uppgifterna och 6vriga underlag.
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Andring 66

Forslag till forordning

Artikel 30 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5a.  Senast ijuni 2025 ska kommissionen ligga fram en
rapport for Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekono-
miska och sociala kommittén och Regionkommittén om pa-
tentens roll och inverkan pd foridlarnas och jordbrukarnas
tillgdng till varierat vixtforokningsmaterial samt om inno-
vation och sirskilt om majligheterna for smd och medels-
tora foretag. Rapporten ska innehilla en bedosmning av hu-
ruvida det behovs ytterligare rittsliga bestimmelser utover
de som foreskrivs i artikel 4a och artikel 33a i denna for-
ordning. Nar sd dr limpligt for att sikerstilla forddlarnas
och jordbrukarnas tillgdng till vixtforokningsmaterial, ut-
sddesmdngfald och 6verkomliga priser, ska rapporten dtfol-
jas av ett lagstiftningsforslag for att genomfora ytterligare
nédvindiga justeringar i ramen for immateriella rittighe-
ter.

Andring 67

Forslag till forordning

Artikel 30 - punkt 5b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5b.  Senast 2024 ska kommissionen ligga fram en rap-
port for Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska
och sociala kommittén och Regionkommittén med en utvir-
dering av sirdragen och behoven inom andra sektorer som
inte omfattas av denna lagstiftning, sisom mikroorganis-
mer, inklusive ett forslag till ytterligare politiska dtgirder.

Andring 68

Forslag till forordning

Artikel 30 — punkt 5c (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5c.  Vart fjirde dr ska kommissionen bedéma de likvir-
dighetskriterier som faststdlls i bilaga I och vid behov upp-
datera dem genom en delegerad akt som avses i artikel 5.3.
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Andringar 69, 291cp1, 230/rev1 och 291 cp3

Forslag till forordning

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

Artikel 4, artikel 8 och artikel 9

Kommissionens forslag Andring

Artikel 33a
Andringar av direktiv 98/44/EG (*)

1. Artikel 4 i direktiv 98/44/EG om riittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar ska dndras pd foljande sdtt:

a) Ipunkt 1 ska foljande led liggas till:

"c) NGT-vixter, NGT-vixtmaterial, delar dirav, genetisk
information och processegenskaper som de innehdller,
enligt definitionen i forordning (EU) .../... [Publika-
tionsbyrdn: Vinligen for in numret pd denna réttsakt],

d) vixter, vixtmaterial, delar av dessa, genetisk informa-
tion och processegenskaper som de innehdller, som kan
framstillas med metoder som inte omfattas av tillimp-
ningsomrddet for direktiv 2001/18/EG enligt forteck-
ningen i bilaga I B till det direktivet.”

b) Féljande punkt ska liggas till som punkt 4:

”4.  Punkterna2 och 3 ska inte piverka de undantag frin
patenterbarhet som anges i punkt 1.”

2. Iartikel 8 ska filjande punkt liggas till:

”3.  Genom undantag frin punkterna 1 och 2 ska det
skydd ett patent ger for ett biologiskt material, som pd
grund av uppfinningen har bestimda egenskaper inte om-
fatta biologiskt material med samma egenskaper och som
har framstillts oberoende av det patenterade biologiska
materialet och genom visentligen biologiska forfarings-
sdtt, och inte heller biologiskt material som framstallts fran
sddant material genom reproduktion eller mangfaldigan-
d en

3. lartikel 9 ska foljande punkter liggas till:

”2.  Genom undantag frin punkt 1 ska en vixtprodukt
som innehdller eller bestir av genetisk information som
framstillts genom ett patenterbart tekniskt forfaringssitt
inte vara patenterbar om den inte kan sirskiljas frin vixt-
produkter som innehdller eller bestdr av samma genetiska
information som framstillts genom ett visentligen biolo-
giskt forfaringssitt.
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Kommissionens forslag

Andring

3.  Genomundantag fran punkt 1 ska det skydd som ett
patent ger for en produkt som innehdller eller bestdr av ge-
netisk information inte omfatta vixtmaterial i vilket pro-
dukten inforlivas och i vilket den genetiska informationen
innefattas och utovar sin funktion, men som inte kan sir-
skiljas fran det vixtmaterial som framstillts eller som kan
framstillas genom ett visentligen biologiskt forfa-
ringssitt.

4. Det skydd som ett patent ger for ett tekniskt forfar-
ingssitt som gor det majligt att framstilla en produkt som
innehdller eller bestdr av genetisk information ska inte om-
fatta vixtmaterial i vilket produkten inférlivas och i vilket
den genetiska informationen innefattas och utévar sin
funktion, men som inte kan sdrskiljas frin det vixtmaterial
som framstillts eller som kan framstillas genom ett visent-
ligen biologiskt forfaringssdtt.”

(**) Europaparlamentets och rddets direktiv 98/44/EG av den
6 juli 1998 om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar
(EGT L 213, 30.7.1998, 5. 13).

Andring 70

Forslag till forordning

Artikel 34 - punkt 2

Kommissionens forslag

Andring

Den ska tillimpas frdn och med den [24 ménader efter dagen
for denna forordnings ikrafttridande].

Den ska tillimpas frdn och med den [24 ménader efter dagen
for denna forordnings ikrafttradande]. Artiklarna4aoch 33a
ska tillimpas frin och med dagen for ikrafttridandet.

Andring 71

Forslag till forordning

Bilaga I - stycke 1

Kommissionens forslag

Andring

En NGT-vixt anses likvirdig med konventionella vixter ndr
den skiljer sig frin mottagar- eller forildravixten med
hogst 20 genetiska modifieringar av de typer som avses i
punkterna 1-5, i en DNA-sekvens med liknande sekvens
som malplatsen och som kan forutses med bioinformatiska

verktyg.

En NGT-vixt anses likvirdig med konventionella vixter om
foljande villkor som avses i punkterna 1 och 1a dr uppfyllda:
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Andring 72

Forslag till forordning

BilagaI-led 1

Kommissionens forslag Andring

(1) Substitution eller inforande av hogst 20 nukleotider. (1) Antalet av foljande genetiska modifieringar, som kan
kombineras med varandra, Gverstiger inte tre per pro-
teinkodningssekvens, med beaktande av att mutatio-
ner i introner och reglerande sekvenser dr undantagna
fran denna grins:

a) Substitution eller inférande av hogst 20 nukleotider.

b) Borttagning av ett obegrinsat antal nukleotider.

Andring 73

Forslag till forordning

Bilaga I - led 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(la) Féljande genetiska modifieringar, som kan kombi-
neras med varandra, skapar inte ett fusionsprotein
som inte redan forekommer hos arter fran genpoo-
len i forddlingssyfte eller avbryter inte en endogen
gen:

a) Inforande av kontinuerliga DNA-sekvenser som
finns i genpoolen i foridlingssyfte.

b) Substitution av endogena DNA-sekvenser med
kontinuerligan DNA-sekvenser som finns i genpoo-
len i forddlingssyfte.

<) Inversion eller translokation av kontinuerliga endo-
gena DNA-sekvenser som finns i genpoolen i

forddlingssyfte.

Andring 74

Forslag till forordning

Bilaga I-led 2

Kommissionens forslag Andring

(2) Borttagning av ett obegrinsat antal nukleotider. utgdr
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Andring 75
Forslag till forordning

BilagaI-led 3

Kommissionens forslag Andring

(3) Forutsatt att den genetiska modifieringen inte avbry- | utgdr
ter en endogen gen:

a) Riktat inforande av en sammanhingande DNA-se-
kvens som finns i fordidlarens genpool.

b) Riktad substitution av en endogen DNA-sekvens med
en sammanhdingande DNA-sekvens som finns i forid-
larens genpool.

Andring 76

Forslag till forordning

Bilaga I -led 4

Kommissionens forslag Andring

(4) Riktad inversion av en sekvens av ett obegrinsat antal | utgdr
nukleotider.

Andring 77

Forslag till forordning

BilagaI-led 5

Kommissionens forslag Andring

(5) Annan riktad modifiering i vilken storlek som helst, | utgdr
under forutsittning att de resulterande DNA-sekven-
serna redan forekommer (mdjligen med modifieringar
enligt punkt 1 och/eller 2 i en art frin foridlarens gen-
pool.
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Andring 78

Forslag till forordning

Bilaga II - del 1 - stycke 2 —led aa (nytt)

Kommissionens forslag Andring

aa)  Mottagarvixtens egenskaper, sisom allergifram-
kallande egenskaper, genflidespotential, ogrispo-
tential, ekologisk funktion.

Andring 79

Forslag till forordning

Bilaga I — del 2 - led 6a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

6a.  Effekter pd ekologisk odling

Andring 80

Forslag till forordning

Bilaga Il — del 2 - led 8a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

8a.  Effekter pd skyddet och bevarandet av den biologis-
ka mdngfalden

Andring 81

Forslag till forordning

Bilaga III - rubriken

Kommissionens forslag Andring

Egenskaper som avses i artikel 22 Egenskaper som avses i artikel 6 och artikel 22
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Andring 82

Forslag till forordning

Bilaga IIl - del 1 -led 1

Kommissionens forslag Andring

(1) Avkastning, inklusive avkastningsstabilitet och avkast- | (1) Avkastning, inklusive avkastningsstabilitet och avkast-

ning vid begrinsad anvindning av insatsmedel. ning vid begrinsad anvindning av insatsmedel, under
forutsdttning att dessa egenskaper ocksd bidrar till an-
tingen led 2, 3 eller 4 i denna bilaga.

Andring 83

Forslag till forordning

Bilaga Il - del 1 -led 7

Kommissionens forslag Andring

(7) Minskat behov av externa insatsvaror, sdsom wixt- | (7) Minskat behov av externa insatsvaror, sdsom gédselme-

skyddsmedel och godselmedel. del, om det inte strider mot del 2 i bilaga IIL
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