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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR FORSLAGET
Forslagets begrundelse og formal

Nye genomteknikker (NGT'er)! giver nye muligheder for at @ndre en organismes
genetiske materiale, og de muligger hurtig udvikling af plantesorter med sarlige
karakteristika. NGT'er udger en forskelligartet gruppe af teknikker, som hver isaer
kan anvendes pa forskellige mader til at opné forskellige resultater. I mange tilfaelde
kan disse nye teknikker fore til mere malrettede og pracise @ndringer af genomet
end konventionel foredling eller etablerede genomteknikker?, og disse @ndringer
kan eller kan ikke produceres i naturen eller opnas ved hjalp af konventionelle
foraedlingsteknikker.

Malrettet mutagenese® og cisgenese* (herunder intragenese) betragtes som NGT'er.
De adskiller sig fra etablerede genomteknikker, fordi de har nye egenskaber, f.eks.
hgjere pracision og hastighed i indferelsen af de enskede genetiske modifikationer
og insertionen af genetisk materiale udelukkende fra en krydsningskompatibel’
(crossable) art. Ved malrettet mutagenese og cisgenese indfores der ikke genetisk
materiale fra arter, der ikke er krydsningskompatible (transgenese), som det sker ved
etablerede genomteknikker. I nogle tilfeelde kan produkter, der indeholder eller
bestar af planter med genetiske modifikationer, der er indfert ved hjelp af NGT'er,
desuden ikke skelnes fra produkter, der indeholder eller bestar af planter, der er
frembragt med konventionelle foredlingsmetoder, ved hjelp af analysemetoder,
mens dette altid er muligt for etablerede genomteknikker.

Anvendelsesomradet for dette initiativ omfatter planter fremstillet ved hjelp af
malrettet mutagenese og cisgenese (herunder intragenese), produkter, der indeholder
eller bestdr af disse planter, samt fodevarer og foder, der indeholder, bestar af eller er
fremstillet af disse planter. Valget af anvendelsesomrade er baseret pa flere grunde.
En lang rekke avancerede og tidlige forsknings- og udviklingsmassige anvendelser
vedrerer planter, og flere planteprodukter er allerede pa eller meget teet pd markedet.
I visse tilfelde kan planter, der i det vasentlige er ®kvivalente, fremstilles ved hjelp
af konventionelle foradlingsmetoder og ved hjelp af malrettet mutagenese og
cisgenese. Sikkerhedsdata foreligger hovedsagelig for planter, der er frembragt ved
hjelp af malrettet mutagenese og cisgenese, mens det pd nuvarende tidspunkt er
vanskeligt at drage relevante konklusioner om andre NGT'er og anvendelser hos dyr
og mikroorganismer.

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderede, at der for si
vidt angér risici for menneskers og dyrs sundhed og for miljoet ikke er nogen

Et paraplybegreb, der anvendes til at beskrive en rakke teknikker, der kan andre en organismes
genetiske materiale, og som er opstaet eller er blevet udviklet siden 2001, hvor EU-lovgivningen om
genetisk modificerede organismer (GMO'er) blev vedtaget.

Teknikker til genetisk modifikation udviklet for 2001, hvor EU's GMO-lovgivning blev vedtaget.

Et paraplybegreb, der anvendes til at beskrive nyere mutageneseteknikker, der inducerer mutation(er) pa
udvalgte malsteder i genomet uden insertion af fremmed genetisk materiale.

Insertion af genetisk materiale (f.eks. et gen) i en recipientorganisme fra en krydsningskompatibel
donor. Det eksogene genetiske materiale kan indferes uden (cisgenese) eller med
modifikationer/rearrangementer (intragenese).

Ved "krydsningskompatibel" (crossable) forstds, at der ikke er nogen naturlige hindringer for
krydsningen af to planter af samme art eller af forskellige arter.
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specifikke farer forbundet med malrettet mutagenese eller cisgenese®. EFSA
konkluderede ogsé, at potentialet for utilsigtede virkninger, f.eks. virkninger uden for
malgruppen, ved maélrettet mutagenese kan reduceres betydeligt sammenlignet med
transgenese eller konventionel foradling. P& grund af disse nye teknikkers
funktionsmade og sammenlignet med transgenese kraves der derfor muligvis farre
data til risikovurderingen af disse planter og produkter fremstillet heraf.

Der er en betydelig eftersporgsel efter NGT-planter 1 EU og globalt pd grund af deres
potentiale til at bidrage til at tackle de aktuelle udfordringer i
landbrugsfedevaresystemet. Klimaandringer og tab af biodiversitet har sat fokus pé
fodevarekeedens langsigtede modstandsdygtighed og behovet for omstilling til mere
baeredygtige landbrugs- og fedevaresystemer. 1 jord til bord-strategien’ under den
europeiske gronne pagt udpeges der specifikt nye teknikker, herunder bioteknologi,
som er sikre for forbrugerne og miljeet, og som giver fordele for samfundet som
helhed, som et muligt redskab til at ege landbrugsfedevaresystemernes
baeredygtighed og bidrage til at garantere fedevaresikkerheden®.

Covid-19-pandemien og Ruslands angrebskrig mod Ukraine har ogsd afsleret EU's
cksterne afhengighed. 1 sin meddelelse "Gennemgang af handelspolitikken"
understregede Kommissionen vigtigheden af handelsdbenhed forbindelse med
begrebet "aben strategisk autonomi", og den understregede betydningen af dben og
fair handel med velfungerende, diversificerede og baredygtige globale vaerdikader.
NGT'er anvendes pd et langt storre udvalg af afgredearter end de etablerede
genomteknikker og kan f.eks. bidrage til at mindske EU's athengighed af import af
planteproteiner. De kan ogsa stette de sarlige behov i regionerne i den yderste
periferi. NGT'er er mere teknisk tilgengelige end etablerede genomteknikker, da de
har lave opstarts- og driftsomkostninger. Dette kan betyde, at udviklerne og brugerne
af disse teknikker er mere diversificerede, hvis der fortsat sikres adgang til

EFSA's GMO-panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), Scientific opinion addressing
the safety assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and other Site-Directed
Nucleases with similar function. EFSA Journal 2012;10(10):2943. do0i:10.2903/j.efsa.2012.2943.
EFSA's GMO-panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), "Applicability of the EFSA
Opinion on SDNs type 3 for the safety assessment of plants developed using SDNs type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis", EFSA Journal 2020;18(11):6299.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

EFSA's GMO-panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2012. Scientific opinion
addressing the safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal
2012;10(2):2561.

EFSA's GMO-panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2022. Updated scientific
opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal 2022;20(10):7621, 33 s.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

EFSA's GMO-panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2021. Scientific Opinion on the
evaluation of existing guidelines for their adequacy for the molecular characterisation and
environmental risk assessment of genetically modified plants obtained through synthetic biology. EFSA
Journal 2021;19(2):6301, 21 s. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6301

EFSA's GMO-panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2022. Scientific Opinion on the
evaluation of existing guidelines for their adequacy for the food and feed risk assessment of genetically
modified plants obtained through synthetic biology. EFSA Journal 2022;20 (7):7410, 25 s.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7410

En jord til bord-strategi for et fair, sundt og miljevenligt fedevaresystem. COM(2020) 381 final
Beskyttelse af fodevaresikkerheden og styrkelse af fodevaresystemernes modstandsdygtighed.
COM(2022) 133 final.

Gennemgang af handelspolitikken — en &ben, baredygtig og determineret handelspolitik. COM(2021)
66 final
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teknologierne til en overkommelig pris. NGT'er kan ogsé vere relevante i1 lav- og
mellemindkomstlande, som kan drage fordel af at tilpasse traditionelle, lokale
afgrodearter til at modsta skiftende forhold. En befordrende ramme 1 EU kan ogsé
stotte anvendelsen i disse lande.

I sin dom af 25. juli 2018 i sag C-528/16'° fastslog EU-Domstolen, at direktiv
2001/18 ikke kan fortolkes saledes, at det udelukker genetisk modificerede
organismer  ("GMO'er"), der er frembragt ved  Thjelp af nye
mutageneseteknikker/mutagenesemetoder, der er opstéet eller hovedsageligt er blevet
udviklet siden vedtagelsen af direktivet, fra direktivets anvendelsesomrade.

I sin afgerelse (EU) 2019/1904 af 8. november 2019 anmodede Radet Kommissionen
om senest den 30. april 2021 at foreleegge en undersogelse i lyset af Domstolens dom
1 sag C-528/16 vedrerende status for nye genomteknikker i henhold til EU-retten og
at fremsztte et forslag (ledsaget af en konsekvensanalyse), hvis det er
hensigtsmeessigt i lyset af undersggelsens resultater.

Kommissionen fremlagde den onskede undersggelse!' 29. april 2021
("Kommissionens NGT-undersogelse"). Den konkluderede, at der er sterke tegn pa,
at EU's nuvaerende GMO-lovgivning ikke er egnet til at regulere NGT-planter
frembragt ved hjelp af malrettet mutagenese eller cisgenese og produkter (herunder
fodevarer og foder) afledt heraf, og at denne lovgivning skal tilpasses den
videnskabelige og tekniske udvikling pa dette omréade. I underseggelsen blev folgende
problemer udpeget:

° risikovurderingskravene og tilladelsesproceduren i den nuverende GMO-
lovgivning er ikke tilpasset de forskellige potentielle planteprodukter, der kan
frembringes ved hjelp af malrettet mutagenese og cisgenese, og er som folge
heraf uforholdsmessige eller utilstraekkelige 1 visse tilfaelde

° den nuverende GMO-lovgivning vil veare vanskelig at gennemfere og
hindhaeve for visse planter, der er fremstillet ved hjelp af mélrettet mutagenese
eller cisgenese, navnlig de planter, for hvilke der ikke kan tilvejebringes en
specifik pavisningsmetode

° anvendelsen af den nuvarende GMO-lovgivning pd NGT'er er ikke
befordrende for udviklingen af innovative produkter, der potentielt er
fordelagtige for foraedlere, landbrugere, fedevarevirksomhedsledere, forbrugere
og miljeet.

Disse problemer pavirker en lang raekke akterer i hele landbrugsfedevaresystemet,
navnlig foraedlere, sektoren for innovation og forskning inden for
landbrugsbioteknologi, landbrugere, den biobaserede industri og forbrugere,
forhandlere og EU-myndigheder og nationale myndigheder. Derudover har en raekke
tredjelande uden for EU allerede truffet foranstaltninger vedrerende NGT'er og
tilpasset graden af myndighedstilsyn til den specifikke karakter af NGT-planter og
produkter fremstillet heraf. EU risikerer 1 betydelig grad at blive udelukket fra den
teknologiske udvikling og de ekonomiske, sociale og miljomassige fordele, som
disse nye teknologier potentielt kan skabe, hvis EU's GMO-ramme ikke tilpasses
NGT'er. Dette vil igen fore til mindre strategisk autonomi for EU.

Domstolens dom af 25. juli 2018, Confédération paysanne m.fl. mod Premier ministre og Ministre de
'Agriculture, de I'Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.
SWD(2021) 92.
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EU's lovgivningsmaessige rammer beor tilpasses, s NGT'er underlaegges et passende
niveau af myndighedstilsyn. Forslaget har folgende hovedmal:

Generelle mal

) opretholde et hejt niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og
miljeet 1 overensstemmelse med forsigtighedsprincippet

e  muliggere udvikling og markedsforing af planter og planteprodukter, der
bidrager til innovations- og baredygtighedsmélene i den europaiske grenne
pagt samt i jord til bord-strategien og biodiversitetsstrategien'?

° sikre, at det indre marked for NGT-planter og -produkter samt fodevarer og
foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af NGT-planter, fungerer
effektivt, og oge konkurrenceevnen i EU's landbrugsfedevaresektor pd EU-plan
og globalt plan, herunder sikre lige vilkér for operatererne.

Specifikke mél

e  procedurerne for udsatning og markedsforing sikrer, at NGT-planter samt
fodevarer og foderstoffer, der er fremstillet heraf, er lige sd sikre som
tilsvarende konventionelle produkter, uden at det medferer unedvendige
reguleringsmaessige byrder

e  NGT-planter samt fedevarer og foder, der er fremstillet heraf, som indeholder
en bred vifte af plantearter og egenskaber, udsattes og markedsfores af
forskellige udviklere

° NGT-planter, der udsettes eller markedsfores, har egenskaber, der kan bidrage
til et beeredygtigt landbrugsfedevaresystem.

Sammenhaeng med de galdende regler pA samme omrade

NGT-planter er omfattet af EU's nuverende lovgivning om GMO'er (direktiv
2001/18/EF, forordning (EF) nr. 1829/2003, forordning (EF) nr. 1830/2003 og
direktiv 2009/41/EF). 1 dette initiativ fastsattes der nye krav specifikt for NGT-
planter frembragt ved hjelp af malrettet mutagenese og cisgenese og produkter, der
indeholder eller bestar af disse planter, samt fedevarer og foder, der indeholder,
bestar af eller er fremstillet af disse planter. Dette forslag deler malene for GMO-
lovgivningen om at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og
miljoet 1 overensstemmelse med forsigtighedsprincippet og sikre, at det indre marked
fungerer, samtidig med at der tages hensyn til NGT-planters specificitet. Forslaget er
1 overensstemmelse med den eksisterende ramme.

Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Forslaget er en del af de overordnede politikker i den europaiske grenne pagt og
dertil knyttede strategier: jord til bord-strategien og biodiversitetsstrategien, EU-
strategien for tilpasning til klimazndringer og det planlagte initiativ om en
lovgivningsmessig ramme for et baredygtigt fedevaresystem. Forslaget er i
overensstemmelse med disse strategiers mal.

Gennem udvikling af planter, der er resistente over for skadegerere, kan NGT-planter
f.eks. vaere et af de varktejer, der bidrager til det reduktionsmal for anvendelsen af

12

EU's biodiversitetsstrategi for 2030 — Naturen skal bringes tilbage i vores liv (COM(2020) 380 final.

DA



DA

og risikoen ved pesticider, der er fastsat 1 jord til bord-strategien og
biodiversitetsstrategien og i forslaget til forordning om bearedygtig anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler'?.

Markedsforing og dyrkning af planteformeringsmateriale og  forstligt
formeringsmateriale med NGT'er skal ogsd veare i overensstemmelse med EU's
lovgivning om markedsfering af fre og andet planteformeringsmateriale og forstligt
formeringsmateriale, som ogsd er ved at blive revideret. Formélet med denne
revision er at sikre, at et udvalg af planteformeringsmateriale og forstligt
formeringsmateriale af hej kvalitet, der kan tilpasses de aktuelle og forudsigelige
klimaandringer, og som bidrager til fedevaresikkerhed, beredygtig produktion og
beskyttelse af biodiversiteten, er tilgengeligt i EU. Malene for NGT-initiativet pa
den ene side og revisionen af lovgivningen om planteformeringsmateriale og forstligt
formeringsmateriale pé den anden side er derfor fuldt forenelige.

Dette forslag deler maélene vedrerende beredygtigt landbrug og beredygtig
fodevareproduktion med EU's lovgivning om gkologisk produktion (forordning (EU)
2018/848'*%) ("forordningen om gkologiske produkter"). Forordningen om
okologiske produkter forbyder anvendelse af GMO'er og genetisk modificerede
fodevarer og foderprodukter i ekologisk produktion. I henhold til dette forslag
gelder forbuddet fortsat for alle NGT-planter samt fedevarer og foder, der falder ind
under dets anvendelsesomrdde. Dette er i overensstemmelse med forordningen om
okologiske produkter, fordi anvendelsen af nye genomteknikker er uforenelig med
det nuvarende begreb ekologisk produktion i1 forordning (EF) 2018/848 og
forbrugernes nuvarende opfattelse af ekologiske produkter.

RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

Retsgrundlag

Retsgrundlaget for dette forslag er artikel 43, artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra
b), i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmide (TEUF). Disse artikler
udger retsgrundlaget for, at Unionen kan vedtage foranstaltninger, der har til formal
at gennemfore den fzlles landbrugspolitik (artikel 43) og sikre et velfungerende
indre marked (artikel 114) og et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau pa veteriner- og
plantesundhedsomradet (artikel 168, stk. 4, litra b)).

Neerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)!s

Planter frembragt ved hjelp af maélrettet mutagenese og cisgenese er levende
organismer, der ligesom alle andre planter kan reproducere og krydse nationale
grenser, nar de udsattes 1 miljoet til forsegsformil eller som kommercielle
produkter. Kravene til udsatning og markedsforing af NGT-planter samt fodevarer
og foder afledt heraf er allerede harmoniseret pd EU-plan inden for de eksisterende
retlige rammer for GMQ'er. For at sikre, at disse planter, produkter samt foedevarer
og foder kan cirkulere frit i det indre marked, samtidig med at der sikres et hojt
niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og miljeet, er det nedvendigt

14
15

COM (2022) 305 final, 2022/0196 (COD), https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/DA/TXT/?7uri=CELEX%3A52022PC0305&qid=1674645473396.
EUT L 150 af 14.6.2018, s. 1.

SWD(2023) 411.
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at tilpasse de lovgivningsmassige rammer til de serlige forhold, der geor sig
geldende for planter, der frembringes ved hjelp af disse teknikker. I EU's jord til
bord-strategi anerkendes endvidere potentialet 1 nye teknikker, herunder
bioteknologi, for at ege fodevaresystemets baredygtighed og skabe fordele for
samfundet som helhed.

Der skal derfor treffes foranstaltninger pd EU-plan. Hvis NGT-planter udskilles fra
EU's nuvarende retlige ramme, og det overlades til medlemsstaterne at regulere dem,
vil det sandsynligvis fore til forskellige reguleringsmaessige krav og
beskyttelsesniveauer i EU. Forskellige nationale krav til NGT-planter og produkter
afledt heraf ville hindre den frie bevegelighed for disse planter og produkter,
fragmentere det indre marked og fore til wulige konkurrence mellem de
erhvervsdrivende.

Proportionalitetsprincippet

Proportionalitetsprincippet er blevet taget i betragtning ved sammenligningen af de
forskellige losningsmodeller, der blev evalueret i konsekvensanalysen. Forslaget
reekker ikke ud over det, der er nedvendigt for at nd malene. Procedurerne for
uds@tning og markedsfering af NGT-planter og -produkter (herunder fodevarer og
foder) afledt heraf er udformet, sa de tager hgjde for disse planters og produkters
forskellige  risikoprofiler.  Forslaget indeholder  bestemmelser om en
verifikationsprocedure for de NGT-planter og produkter afledt heraf, som ogsa kan
forekomme naturligt, eller som kan veare produceret ved konventionel foraedling, og
en tilladelsesprocedure med en risikovurdering, der er tilpasset risikoprofilen for alle
andre NGT-planter og produkter afledt heraf. Disse forskellige procedurer gor det
muligt for de kompetente myndigheder at kontrollere, at NGT-planter og produkter
afledt heraf er lige sa sikre som tilsvarende konventionelle produkter, og de er ikke
strengere end nedvendigt for at sikre, at de potentielle risici for menneskers eller dyrs
sundhed eller miljoet identificeres og vurderes korrekt.

Valg af retsakt

Det wvalgte politikinstrument er en forordning. Tilladelsesproceduren og
verifikationsproceduren er baseret pa fuldt ud harmoniserede kriterier, krav og
procedurer, der ber fore til en afgerelse for hele Unionen og sikre det samme hgje
niveau for beskyttelse af sundhed og miljo og tilgengeligheden af de pageldende
produkter i hele Unionen. En forordning er det mest hensigtsmassige retlige
instrument til at indfere sddanne procedurer og opnd en ensartet gennemforelse af
den politiske intervention, som er vigtig for det indre marked.

RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER

Efterfolgende evalueringer/kvalitetskontrol af geeldende lovgivning

To eksterne undersogelser af EU's GMO-lovgivning blev gennemfort pd vegne af
Kommissionen i 2010 (om genetisk modificerede fodevarer og foderprodukter)! og
2011 (GMO-dyrkning og markedsfering af GMO'er)!”. De bemarkede, at de
lovgivningsmassige rammer kun fokuserer pad risici og ikke tager hegjde for, at
Unionen kan drage fordel af den nye udvikling inden for bioteknologi. De henviste

Food Chain Evaluation Consortium (2010).
GHK Consulting (2011).
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ogsé til detektionsudfordringer, som folge af at produkter af mélrettet mutagenese
ikke nedvendigvis adskiller sig fra produkter fremstillet ved hjelp af konventionel
foraedling. Disse undersggelser konkluderede, at det — eftersom innovationstempoet
i den globale bioteknologiske sektor sandsynligvis ikke vil aftage — sandsynligvis
vil vere en vedvarende udfordring at sikre, at lovgivningen fortsat var relevant,
navnlig hvis der er fokus pé de anvendte teknikker snarere end pa slutprodukterne.
Kommissionens NGT-undersogelse bekraftede, at resultaterne af disse tidligere
undersogelser fortsat er relevante, og at udfordringerne er vokset, navnlig for sa vidt
angar planter produceret ved hjelp af malrettet mutagenese og cisgenese.

Heringer af interessenter

Der blev udarbejdet en heringsstrategi'® for at indsamle synspunkter og
dokumentation fra flere centrale interessentgrupper: offentligheden, operaterer med
aktiviteter inden for landbrugsfedevare- og fodersystemet, operaterer af plante- og
biobaserede  industrier = med  aktiviteter 1  andre  sektorer  end
landbrugsfedevaresektoren, akademiske interessenter og forskere med aktiviteter
inden for  bioteknologi generelt og landbrugs-/plantebioteknologi,
civilsamfundet/ikkestatslige ~organisationer med interesse for emnet, EU-
medlemsstaternes og tredjelandes offentlige myndigheder, EU-institutioner,
tredjelandes fodevaresikkerhedsmyndigheder og andre interessenter som f.eks.
konsulentfirmaer og teenketanke med interesse for emnet.

Der blev gennemfort folgende horinger:

° feedback pd Kommissionens indledende konsekvensanalyse!® (24. september
2021-22. oktober 2021)

e  Kommissionens offentlige horing (29. april 2022-22. juli 2022)*

° mélrettet interessentundersogelse (28. juni 2022-5. september 2022)
) interview (Juni 2022-december 2022)
e  fokusgrupper om baredygtighed og sporbarhed (22.-23. september 2022).

De fleste interessenter inden for akademiske institutioner og forskningsinstitutioner,
foredlere, landbrugere (undtagen inden for ekologisk landbrug og GMO-fri
produktion), andre operatorer 1 fodevarekaeden og offentlige myndigheder opfordrede
til en tilpasning af den nuvarende lovgivning med henblik pa at na frem til en mere
befordrende ramme. Omvendt steottede de fleste miljoorganisationer, ikkestatslige
organisationer (NGOQO'er) og detail- og forbrugerorganisationer, at status quo bevares.
Heringsaktiviteterne tiltrak stor interesse fra borgerne, og forskellige synspunkter
kom til udtryk (en stor kampagne slog f.eks. til lyd for at bevare det nuvarende
system under den indledende konsekvensanalyse, mens sterstedelen af borgernes
bidrag i den offentlige hering og de ikke-kampagnerelaterede svar i den indledende
konsekvensanalyse gik ind for tilpasning af lovgivningen).

Nogle respondenter (de fleste akademiske institutioner og forskningsinstitutioner,
den bioteknologiske/biobaserede industri, landbruget, sektorerne for foder,
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forarbejdning/fremstilling af fodevarer, planteforadling/fre,
plantebeskyttelsesmidler/gadningsstoffer samt prydplanter, handelssektorer og
offentlige myndigheder) anferer, at de nuvarende risikovurderingskrav er
uforholdsmassige for planter, der produceres ved hjalp af malrettet mutagenese eller
cisgenese. Nogle af disse respondenter (offentlige myndigheder, akademiske
institutioner/forskningsinstitutioner og et flertal af borgerne i den offentlige hering)
mener, at risikovurderingen ber indeholde krav, der er tilpasset en plantes
karakteristika og risikoprofil. Forskellige interessenter (den bioteknologiske industri,
sektorerne for planteforaedling/fre, plantebeskyttelsesmidler/gedningsstoffer, foder
samt prydplanter og handelssektorer) mener ikke, at der er behov for risikovurdering,
nar disse planter kunne vare blevet produceret ved hjelp af konventionel
planteforadling eller klassisk mutagenese. Omvendt mener de fleste NGO'er og
forbrugerorganisationer, at den nuvarende lovgivning er egnet til formalet og er
effektiv med hensyn til risikovurdering.

En betydelig del af interessenterne (operaterer i fodevarekeden, NGO'er samt
forbruger- og miljgorganisationer) stotter ikke medtagelsen af
baredygtighedsbestemmelser i1 lovgivningen og slér til lyd for en systemisk tilgang
til beredygtighed, idet de foreslar, at indsatsen ikke udelukkende ber knyttes til
planteforedlingsprocessen og navnlig ikke til en enkelt egenskab. P4 den anden side
stottes sddanne bestemmelser af et flertal af de adspurgte akademiske
institutioner/forskningsinstitutioner, borgere samt nasten halvdelen af de offentlige
myndigheder.

Med hensyn til baredygtighed betragtes egenskaber, der pavirker bedre
ressourceudnyttelse, abiotisk stresstolerance (f.eks. torke og varme) og biotisk stress
(f.eks. planteskadegerere) som de mest relevante sammen med udbytte eller andre
agronomiske egenskaber og bedre sammens®tning (f.eks. bedre indhold af
neringsstoffer eller lavere indhold af giftige stoffer/allergener), mens
herbicid/insekticidtolerance og kvalitetsrelaterede egenskaber (f.eks. farve og smag)
scorer lavest.

Reaktionerne vedrerende sporbarhed og oplysninger om planter produceret ved hjelp
af méilrettet mutagenese og cisgenese varierer. Forbrugerorganisationer og de fleste
NGO'er og sektorerne for gkologisk og GMO-fri produktion ensker fysiske maerker
pa det endelige produkt, mens de resterende interessenter foretreekker alternative
losninger som f.eks. offentlige databaser og registre. Visse akademiske
institutioner/forskningsinstitutioner og de fleste landbrugere (undtagen inden for
okologisk landbrug og GMO-fri produktion), den bioteknologiske industri og
planteforadlings-/frasektorer gav desuden udtryk for, at der ikke er behov for
gennemsigtighed med hensyn til teknikken.

Sameksistens med sektorerne for gkologisk og GMO-fri produktion er ogsa blevet
fremhavet 1 heringerne. Sektorerne for gkologisk og GMO-fri produktion opfordrer
til, at status quo opretholdes og mener, at NGT-planter fortsat ber vaere underlagt de
nuverende GMO-krav, navnlig med hensyn til sporbarhed og merkning. De
opfordrer ligeledes til styrkede bestemmelser om sameksistens og harmoniserede
regler om ansvar. Andre interessenter (navnlig fra forsknings-, foredlings- og
landbrugssektorerne) mener, at NGT-planter ber behandles som konventionelle
produkter, herunder med henblik pd ekologisk produktion, hvis de kunne vare blevet
fremstillet konventionelt.
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Spergsmalet om patenter pA NGT'er blev rejst af mange interessenter. Foraedler- og
landbrugsorganisationer har udtrykt bekymring over behovet for at sikre foredlerne
adgang til patenteret genetisk materiale og landbrugernes adgang til
planteformeringsmateriale fra NGT-planter, idet der tages hensyn til, at visse NGT-
planter ikke kan skelnes fra planter, der er frembragt ved hjelp af konventionelle
foraedlingsmetoder.

Indhentning og brug af ekspertbistand
Folgende undersagelser blev gennemfort til stotte for konsekvensanalysen:

° Technopolis Group, Arcadia International and Wageningen University &
Research. Undersagelse til stotte for konsekvensanalysen af lovgivning om
planter, der er produceret ved hjlp af visse nye genomteknikker?!

° Kommissionens Felles Forskningscenters (JRC) casestudier med henblik pé at
analysere de potentielle okonomiske, miljomassige og sociale
(sundhedsmassige) virkninger af udvalgte NGT-planter under udvikling?®?.
Konsekvensanalysen bygger ogsd pd de to rapporter fra Det Fealles
Forskningscenter (om markedsanvendelser”> og den seneste videnskabelige
udvikling vedrerende NGT'er**), der understotter Kommissionens NGT-
undersogelse.

° EFSA fik to mandater til at stotte denne konsekvensanalyse (erklering om
kriterier for risikovurdering® og ajourforing af EFSA's udtalelse fra 2012 om
cisgenese’®). Andre tidligere relevante EFSA-udtalelser (jf. ovenfor)
understotter ogsé konsekvensanalysen.

Konsekvensanalyse

Forslaget er baseret pa en konsekvensanalyse, som Udvalget for Forskriftskontrol
afgav en positiv udtalelse om 26. maj 2023%7,

Efter screeningen af de potentielle foranstaltninger blev de inddelt 1 fem politiske
losningsmodeller:
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1.  Referencescenariet: Planter frembragt ved hjelp af malrettet mutagenese og
cisgenese vil fortsat vaere underlagt de nuvarende krav i GMO-lovgivningen
(risikovurdering, tilladelse, sporbarhed og markning) uden @ndringer.

2. Lesningsmodel 1: Planter, der er frembragt ved hjelp af malrettet mutagenese
og cisgenese, vil (som i dag) kraeve en tilladelse. Risikovurderingen vil blive
tilpasset for at tage hejde for deres forskellige risikoprofiler og for at imedegé
udfordringer 1 forbindelse med detektion. Sporbarhed og merkning vil blive
opretholdt som i referencescenariet.

3.  Lesningsmodel 2: Planter, der er frembragt ved hjelp af malrettet mutagenese
og cisgenese, vil (som i dag) kreve en tilladelse. Risikovurderingen vil blive
tilpasset for at tage hejde for deres forskellige risikoprofiler og for at imedegé
udfordringer i forbindelse med detektion. Der vil blive indfert foranstaltninger
for at tilskynde til planteprodukter, der kan bidrage til et baredygtigt
landbrugsfedevaresystem.  Sporbarhed vil Dblive opretholdt som i
referencescenariet. Flere markningsalternativer blev overvejet: et GM-merke
ledsaget af et beredygtighedsmerke, en faktuel erklering om den indferte
egenskab eller ingen GMO-markning, hvis NGT-trekket har potentiale til at
bidrage til baeredygtighed.

4.  Lesningsmodel 3: Planter, der er frembragt ved hjelp af mélrettet mutagenese
og cisgenese, vil (som i dag) kraeve en tilladelse. Risikovurderingen vil blive
tilpasset for at tage hejde for deres forskellige risikoprofiler og for at imedega
udfordringer i1 forbindelse med detektion. Sporbarhed og merkning vil blive
opretholdt som 1 referencescenariet. Desuden skal ansegere om tilladelse
pavise, at den indferte egenskab ikke er til skade for baeredygtigheden.

5. Lesningsmodel 4: Verifikationsprocedure®® for planter frembragt ved hjelp af
malrettet mutagenese eller cisgenese, der ogsa kan forekomme naturligt eller
produceres ved konventionel foredling. Sddanne planter vil blive behandlet pé
samme made som konventionelle planter og vil ikke kraeve tilladelse,
risikovurdering, sporbarhed og markning som GMOQ'er. Der vil blive oprettet
et abenhedsregister for disse planter. Denne lgsningsmodel skal anvendes i
kombination med referencescenariet eller losningsmodel 1, 2 eller 3 (for NGT-
planter, der ikke opfylder kriterierne for akvivalens med konventionelle
planter).

Den foretrukne lgsningsmodel er en kombination af lesningsmodel 4 for NGT-
planter og -produkter, der ogsid kan forekomme naturligt eller produceres ved
konventionel foraedling, og lesningsmodel 2 for alle andre NGT-planter og -
produkter. Denne kombination sikrer i videst muligt omfang, at NGT-planter og
produkter afledt heraf (herunder fodevarer og foder) er lige sa sikre som tilsvarende
konventionelle produkter, uden at det medferer unedvendige reguleringsmaessige
byrder. Den sikrer ogsé i videst muligt omfang, at en bred vifte af NGT-planter af
forskellige arter og med egenskaber, der kan bidrage til et baredygtigt
landbrugsfedevaresystem, fra en raekke udviklere og afledte produkter, herunder
fodevarer og foder, markedsfores. Den foretrukne losningsmodel skaber en
befordrende ramme for at imedekomme landbrugernes krav om udvikling af nye

3 I konsekvensanalysen omtales denne verifikationsprocedure som "anmeldelsesprocedure". Denne

terminologi anvendes ikke i lovforslaget for at undgé forveksling med anmeldelsesproceduren i direktiv
2001/18/EF.
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sorter og markedsfering af planteformeringsmateriale med fordelagtige egenskaber
for at imgdekomme begransningerne i landbrugernes agrogkologiske kontekst.

Verifikationsproceduren for planter frembragt ved hjelp af maélrettet mutagenese
eller cisgenese, som ogsa kan forekomme naturligt eller produceres ved konventionel
foredling, sikrer et heojt beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs sundhed og
miljoet, samtidig med at det sikres, at kravene stér i et rimeligt forhold til risiciene.
Disse planter er ikke underlagt krav om sporbarhed og merkning som GMO'er.
Denne ordning forventes at {4 langt den sterste positive indvirkning pa udviklingen
og markedsforingen af NGT-planter og -produkter (herunder fodevarer og foder), da
den resulterer i en hgjere grad af forenkling og reduktion af den administrative byrde
for ansegere og myndigheder. Besparelserne  for  foredlerne  pr.
verifikationsprocedure anslas at ligge mellem 9,95 mio. EUR og 11,2 mio. EUR. For
forvaltningerne  anslds de samlede besparelser 1 forbindelse med
verifikationsprocedurerne at udgere op til 1,4 mio. EUR om aret. I lyset af de
egenskaber, der er under udvikling, har denne lesningsmodel ogsd det storste
potentiale til at fremme NGT'ernes bidrag til landbrugsfedevaresystemets
baredygtighed. Denne losningsmodel er den mest fordelagtige for SMV'er, da de
administrative omkostninger og efterlevelsesomkostningerne vil falde betydeligt.
Den har den sterste indvirkning pd konkurrenceevnen og vil vere den mindst
forstyrrende for handelen.

Tilladelsesproceduren med tilpasset risikovurdering for NGT-planter og -produkter,
der ikke er omfattet af verifikationsproceduren, sikrer et hgjt beskyttelsesniveau for
menneskers og dyrs sundhed og miljeet, samtidig med at den stér 1 et rimeligt forhold
til malet, da datakravene til risikovurderingen er tilpasset risikoprofilen.
Besparelserne for forzdlere pr. tilladelse anslds at ligge mellem 0 EUR og
10 365 000 EUR (fra en ubetydelig reduktion, hvis der gelder datakrav svarende til
de nuverende, til en maksimal reduktion pa 85 % i tilfelde med mindstekrav til
data). For forvaltningerne anslas de samlede besparelser i forbindelse med tilladelser
at ligge pd mellem 0 og 700 000 EUR om é&ret. Disse besparelser vil gore det mere
attraktivt at udvikle sddanne NGT-planter i EU. Lovgivningsmassige incitamenter
vil bidrage til at styre udviklingen af NGT'er i retning af egenskaber, der har
potentiale til at bidrage til baredygtigheden i1 fedevarekeden, og de vil stette
SMV'ernes  konkurrenceevne. Afkald pa gebyrer for validering af
detektionsmetoderne medforer en ekstra besparelse pa 105 000 EUR (52 500 EUR
for SMV'er) for foradlere i forbindelse med tilladelsesproceduren.

NGT-planter, der kraever tilladelse, vil ogsa fortsat vare underlagt krav om
sporbarhed og merkning som GMO'er. Det eksisterende GM-marke vil blive
suppleret med muligheden for at informere keberne om formalet med den genetiske
modifikation for at give operaterer og forbrugere mulighed for at traeffe informerede
valg. Dette forventes at gge markedets efterspargsel efter produkter med fordelagtige
egenskaber. Indholdet af denne erklering om egenskaben fastleegges i tilladelsen, og
det vil vere frivilligt for virksomhederne at anvende den for at imedekomme de
problemer vedrerende byrden, hvis den geres obligatorisk (navnlig under visse
omstendigheder, hvor den ville kraeve yderligere segregering, f.eks. for sendinger,
der er blandet eller forarbejdet sammen med andre), der blev pépeget i
konsekvensanalysen. Under alle omstendigheder vil GM-merket fortsat vere
obligatorisk.

Hvad angar behandlingen 1 eokologisk produktion af NGT-planter og afledte
produkter, der opfylder kriterierne for at blive betragtet som akvivalente med
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konventionel foredling, blev to mulige dellosninger overvejet 1 konsekvensanalysen:
at behandle dem som GMO'er eller som konventionelle produkter. Anvendelsen af
nye genomteknikker er pd nuverende tidspunkt uforenelig med begrebet ekologisk
produktion i1 forordning (EF) 2018/848 og forbrugernes nuvaerende opfattelse af
okologiske produkter. Dette fremgik af de fleste bekymringer, som de ekologiske
sektorer gav udtryk for, i konsekvensanalysen. Derfor blev det forste scenario valgt.
Som folge heraf vil disse NGT-planter fortsat vaere forbudt i ekologisk produktion.
For at give mulighed for i begyndelsen af forsyningskaden at stotte opretholdelse af
okologisk produktion uden NGT'er og bevare forbrugernes tillid foreslds der ud over
oplysningerne i de offentlige registre, der indgér i konsekvensanalysen, en yderligere
foranstaltning: angivelse af anvendelsen af NGT'er 1 markningen af fro.

I fuld overensstemmelse med princippet om ikke at gore veasentlig skade omfatter
den foretrukne leosningsmodel procedurer, der skal sikre, at NGT-planter kun
udsettes eller markedsfores, hvis de anses for at vare lige sa sikre som tilsvarende
konventionelle produkter.

I henhold til den europaiske klimalov? skal de relevante EU-institutioner og
medlemsstaterne sikre fortsatte fremskridt med hensyn til forbedring af
tilpasningskapaciteten, styrkelse af modstandsdygtigheden og mindskelse af
sarbarheden over for klimazndringer. P4 denne baggrund fastsattes det 1 EU-
strategien for tilpasning til klimazndringer’’, at en bedre brug af den genetiske
mangfoldighed og ikkeskadelige plantegenetiske ressourcer 1 forbindelse med
tilpasning pa grundlag af den nyeste videnskab er blandt de lesninger, der er
presserende behov for med henblik pa at hjelpe landbrugere og arealforvaltere med
at handtere klimarisici. Ved at muliggere udvikling og markedsfering af NGT'er
imodekommer dette forslag behovet for tiltag til objektiv tilpasning og
modstandsdygtighed og dermed ogsda behovet for landbaseret afbedning af
klimazndringer til stotte for EU's 2050-mal om klimaneutralitet.

Forslaget har potentiale til at bidrage til gennemforelsen af flere af FN's verdensmal
for baeredygtig udvikling ("verdensmalene"): mal 2 (stop sult), mal 3 (sundhed og
trivsel), mal 9 (industri, innovation og infrastruktur), mal 12 (ansvarligt forbrug og
produktion) og mal 13 (klimaindsats) (se afsnit 1.1 i konsekvensanalysen).

Den forste udgave af rapporten om konsekvensanalysen blev forelagt for Udvalget
for Forskriftskontrol 15. februar 2023. Udvalgets overordnede udtalelse var negativ
pa grund af manglen pa et klart, konsekvent og hierarkisk sat generelle og specifikke
mél, utilstrekkelige detaljer med hensyn til hovedelementerne i lesningsmodellerne
og de centrale politiske valg, en utilstreekkelig vurdering af indvirkningen pa
forbrugernes tillid, den eokologiske sektor, miljeet og sundheden, manglen péd et
samlet overblik over omkostninger og fordele og manglen pd en omfattende
vurdering af alle relevante (kombinationer af) muligheder med hensyn til effektivitet,
virkningsfuldhed og sammenhang. Disse punkter blev alle behandlet i en revideret
udgave (se bilag 1 til konsekvensanalysen).

Den reviderede konsekvensanalyse fik en positiv udtalelse med forbehold 26. maj
20233, Udvalgets bemarkninger vedrorte behovet for yderligere oplysninger om
verifikationsproceduren og -kriterierne, yderligere klarhed 1 den foretrukne
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losningsmodel vedrerende anvendelse i1 ekologisk produktion af NGT-planter/-
produkter, der opfylder kriterierne for akvivalens med konventionelle planter, og en
omfattende oversigt over fordele og omkostninger. Alle bemarkninger er blevet taget
1 betragtning (se bilag 1 til konsekvensanalysen).

Malrettet regulering og forenkling

Forslaget udger en vigtig forenkling af den nuvarende tilladelsesprocedure for si
vidt angadr NGT'er, navnlig gennem den tilpassede risikovurdering og den nye
verifikationsprocedure for produkter, der opfylder kriterierne for akvivalens med
konventionel foradling, og forventes at fore til en betydelig reduktion af
omkostningerne for udviklere og til fremskyndet udvikling af nye produkter. NGT'er
betragtes som relativt tilgeengelige vaerktejer til planteforeedling sammenlignet med
etablerede genomteknikker. I denne forbindelse forventes NGT'er at fore til en
reduktion af de teknologiske hindringer for adgang til planteforaedlingssektoren, og
det vil navnlig gavne SMV'er.

Verifikationsprocedure: Foredlerne forventes at opna en betydelig reduktion af den
administrative byrde og overholdelsesomkostningerne, primert pa grund af lavere
datakrav 1 forbindelse med verifikationsproceduren sammenlignet med den
nuvaerende situation (kun data til pavisning af overensstemmelse med kriterierne for
@kvivalens med konventionel foredling i stedet for data til risikovurdering og
detektion).

Tilladelse: Lovgivningsmassige incitamenter 1 forbindelse med tilladelser til NGT-
planter forventes at fa positive virkninger med hensyn til at styre forskning og
udvikling 1 retning af egenskaber med baredygtighedspotentiale ved at lette
adgangen til og navigationen i de lovgivningsmassige rammer, navnlig for SMV'er,
hvilket vil stotte deres konkurrenceevne. Sammenlignet med den nuvaerende
situation  forventes  foredlerne at opnd en reduktion af  deres
overholdelsesomkostninger 1 forbindelse med datakravene til den tilpassede
risikovurdering. Besparelserne kan variere, men de kan na helt op pd 85 % af de
aktuelle omkostninger.

Forslaget forventes at stotte konkurrenceevnen 1 EU's planteforaedlings- og
landbrugssektor. Hos EU's vigtigste handelspartnere er NGT-planter, der ogsa kan
veaere resultatet af konventionel foraedling, samt fedevarer og foder afledt heraf, ikke
omfattet af GMO-ordninger. EU's fresektor er verdens storste eksportor af fra, og
evnen til at anvende innovative teknologier er en forudsatning for at opretholde
konkurrenceevnen pa det globale marked. Dette forslag forventes ogsd at fa
indvirkning pa den strategiske autonomi og modstandsdygtighed for EU's
fodevaresystem, da NGT'er forventes at blive anvendt pa en lang reekke afgrodearter
og egenskaber af en raekke forskellige aktorer.

Grundlzeggende rettigheder

Initiativet er 1 overensstemmelse med forsigtighedsprincippet, og forslaget bidrager
til at opna et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau og er derfor i henhold til artikel 35 i
Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder. Der anvendes
lovbestemte tilsynsprocedurer for at sikre, at kun NGT-planter og produkter afledt
heraf, der anses for at vere lige sa sikre for menneskers sundhed og miljeet som de
tilsvarende konventionelle produkter, udsattes eller markedsfores. Merkning af
produkter, der er underlagt kravene om risikovurdering og tilladelse, forbliver
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geldende med henblik pa at sikre forbrugernes ret til information (chartrets artikel
38).

NGT-produkter, der kan forekomme naturligt eller produceres ved konventionel
foradling, vil ikke vaere underlagt krav om GMO-sporbarhed og -markning, men vil
blive registreret i et offentligt register. Dette vil gge gennemsigtigheden i forhold til
den nuvarende behandling af GMO'er, der er undtaget fra kravene i GMO-
lovgivningen (f.eks. produkter af tilfeeldig mutagenese) for operaterer (gkologiske og
GMO-frie) og forbrugere, og det vil give operaterer i begyndelsen af fedevarekaeden
— fra foraedling til freproduktion — mulighed for at identificere produkter, der er
fremstillet af NGT'er, og undgé dem, hvis de ensker det.

En tilpasning af datakravene til NGT-planters og -produkters risikoprofil vil mindske
kompleksiteten, varigheden og omkostningerne i forbindelse med ansegningen om
tilladelse, nér en sddan tilladelse er pakrevet, og verifikationsproceduren vil reducere
operaterernes administrations- og overholdelsesomkostninger betydeligt.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

De budgetmassige virkninger prasenteres i finansieringsoversigten til forslaget.
Samlet set vil forslaget vere budgetneutralt. Omkostningerne ved dette forslag, der
anslas til 2,434 mio. EUR, vil blive dekket fuldt ud af omfordelinger inden for de
eksisterende finansieringsrammer for den nuvarende FFR.

De budgetmessige virkninger vedrerer hovedsagelig yderligere opgaver, som EFSA
skal udfere 1 form af nye videnskabelige og administrative opgaver med hensyn til
den tilpassede risikovurdering, verifikationsproceduren for visse NGT-planter og
rddgivning forud for indgivelsen. Kommissionen foresldr at styrke EFSA's
budgetramme med 2,334 mio. EUR fra den uudnyttede margen under udgiftsomrade
2b, som vil blive opvejet af en reduktion af programmet for det indre marked, hvis
mal er direkte knyttet til mélene for dette initiativ, hvilket resulterer i en forhgjelse af
den uudnyttede margen under udgiftsomréade 1.

Der er desuden behov for nye IT-verktejer og -databaser for at gennemfore
lovgivningen. Der er afsat et belgb pad 100 000 EUR under programmet for det indre
marked til at integrere NGT-planter/produkter 1 den allerede eksisterende
fodevareinnovationsplatform (FIP) og E-Submission Food Chain-systemet (ESFC).

ANDRE FORHOLD

Planer for gennemfeorelsen og foranstaltninger til overvigning, evaluering og
rapportering

For at overvdge og evaluere de fremskridt, der geres med hensyn til at nd malene i
dette forslag og dets ekonomiske, miljemaessige og sociale virkninger, ber der
tidligst fremlagges en forste overvagningsrapport, tre ar efter at de forste produkter
er blevet anmeldt/tilladt, for at sikre, at der er tilstreekkelige data til rddighed efter
fuld gennemforelse af den nye lovgivning, og derefter med regelmaessige
mellemrum. Der ber foretages en evaluering tidligst to ar efter offentliggerelsen af
den forste overvigningsrapport.

Forklarende dokumenter (for direktiver)

Ikke relevant
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Nermere redegorelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

I kapitel I (artikel 1-4) fastleegges genstanden, anvendelsesomradet og princippet om
lex specialis 1 forhold til GMO-lovgivningen. Udsa&tning og markedsfering atf NGT-
planter og produkter (herunder fodevarer og foder) afledt heraf underlaegges en af to
procedurer: en verifikationsprocedure med henblik pa at fastsld akvivalens med
konventionelle planter/produkter (kapitel II) eller tilladelse i henhold til direktiv
2001/18 for produkter eller forordning (EF) nr. 1829/2003 (kapitel III) for fedevarer
og foder.

Kapitel II (artikel 5-11) indeholder bestemmelser om en verifikationsprocedure og
kriterier, der anvendes til at verificere, om NGT-planter frembragt ved hjelp af
malrettet mutagenese eller cisgenese ogsa kunne veare tilvejebragt naturligt eller ved
konventionelle foraedlingsteknikker baseret pa kriterierne i bilag I ("kategori 1-NGT-
planter"). Kategori 1-NGT-planter er undtaget fra kravene i GMO-lovgivningen og er
omfattet af de bestemmelser, der galder for konventionelle planter. De er dog fortsat
forbudt i ekologisk produktion (artikel 5).

I tilfelde af verifikation forud for markforseg overholdes kriterierne af den
medlemsstat, der modtager verifikationsanmodningen, sdledes som det i gjeblikket er
tilfeeldet for markforseg, der er omfattet af anmeldelsesproceduren i del B i direktiv
2001/18. For sé vidt angédr NGT-planter vil verifikationen af, om kriterierne i bilag I
er opfyldt af den medlemsstat, der har modtaget anmodningen, dog ske i form af en
afgorelse, der gzlder for hele Unionen, og som omfatter den efterfolgende
markedsforing af NGT-planten, af produkter, der indeholder eller bestar af en sidan
plante, og af fedevarer og foder, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af en
sddan plante (artikel 6). Hvis der ikke er gennemfort markforseg i Unionen, herunder
i tilfelde af importerede fodevarer eller foderprodukter, vil anmodningen om
verifikation blive indgivet til EFSA, som vil yde videnskabelig rddgivning om,
hvorvidt kriterierne er opfyldt, og Kommissionen vil treeffe afgerelse herom (artikel
7).

Gennemsigtighed med hensyn til kategori 1-NGT-planter sikres gennem oprettelse af
en offentlig database, gennem markning af fre (artikel 9-10) og ved at medtage en
angivelse 1 de  kataloger, der er fastsat 1 lovgivningen om
planteformeringsmateriale/forstligt formeringsmateriale, om, at sorten er en kategori
I-NGT-plante.

Kapitel III (artikel 12-25) finder anvendelse pd NGT-planter, der ikke opfylder
kriterierne for at antage, at de ogsd kunne vare frembragt naturligt eller ved
konventionelle foredlingsteknikker, og som derfor ikke er omfattet af proceduren i
kapitel II ("kategori 2-NGT-planter"). I dette tilfeelde finder GMO-lovgivningens
procedurer anvendelse med visse tilpasninger: 1) I afdeling 1 (artikel 13) tilpasses
proceduren i del B i direktiv 2001/18 med henblik pd udsatning i ethvert andet
gjemed end markedsfering. i1) I afdeling 2 (artikel 14-17) tilpasses proceduren 1 del
C i direktiv 2001/18 med henblik pd markedsforing af andre produkter end fodevarer
og foder. 1ii) I afdeling 3 (artikel 18-21) tilpasses proceduren i forordning (EF) nr.
1829/2033 med henblik pa markedsforing af genetisk modificerede fodevarer og
foderprodukter.

De vigtigste tilpasninger er en risikovurdering baseret pd bilag II til denne
forordning, de narmere bestemmelser for overholdelse af kravene til
detektionsmetoder 1 tilfzelde, hvor det ikke er muligt at tilvejebringe en metode, der

15

DA



DA

detekterer, identificerer og kvantificerer, og muligheden for at skraeddersy kravene til
overvagning af risikoprofilen og behovet for regelmassig fornyelse.

Lovgivningsmessige incitamenter (afdeling 4, artikel 22) gelder for kategori 2-
NGT-planter, der indeholder de egenskaber, der er opfort i del 1 i bilag III. Dette
drejer som om egenskaber, der kan bidrage til sorternes samlede ydeevne med
hensyn til beredygtighed, og forudsat at de ikke indeholder egenskaber, der er opfert
i1 del 2 1 bilag III (herbicidtolerante).

Kategori 2-NGT-planter og -produkter er fortsat underlagt sporbarheds- og
markningskrav 1 EU's GMO-lovgivning med mulighed for at tilfeje en faktuel
erkleering om det tilsigtede formél med den genetiske modifikation (afdeling 4,
artikel 23). Medlemsstaternes mulighed for at begraense eller forbyde dyrkning pé
deres omrade af GMO'er 1 henhold til direktiv 2001/18 omfatter ikke sddanne NGT-
planter. Medlemsstaterne skal vedtage sameksistensforanstaltninger for at undga
utilsigtet forekomst af sédanne NGT-planter i okologiske og konventionelle afgrader
(afdeling 4, artikel 24).

Kapitel IV (artikel 26-34) indeholder bestemmelserne om delegerede retsakter og
gennemforelsesretsakter (artikel 16-28), vejledning (artikel 29), overvagning,
rapportering og evaluering (artikel 30), henvisninger i anden EU-lovgivning (artikel
31), administrativ gennemgang (32) og @ndringer af anden lovgivning (artikel 33).
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2023/0226 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om planter frembragt ved hjzlp af visse nye genomteknikker samt foedevarer og foder,

der er fremstillet heraf, og om @ndring af forordning (EU) 2017/625

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade, serlig artikel 43,
artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra b),

som henviser til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(D)

2)

Siden 2001, hvor Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF(') om
udsaetning i miljeet af genetisk modificerede organismer (GMO'er) blev vedtaget, har
betydelige fremskridt inden for bioteknologi fert til udvikling af nye genomteknikker
(NGT'er), hvoraf de vigtigste er genomredigeringsteknikker, der ger det muligt at
foretage endringer i genomet pa preecise steder.

NGT'er udger en forskelligartet gruppe af genomiske teknikker, som hver is@r kan
anvendes pa forskellige mader til at opnd forskellige resultater og produkter. De kan
resultere 1 organismer med modifikationer, der svarer til, hvad der kan opnds ved
konventionelle foredlingsmetoder, eller 1 organismer med mere komplekse
modifikationer. Blandt NGT'er indferer malrettet mutagenese og cisgenese (herunder
intragenese) genetiske modifikationer uden insertion af genetisk materiale fra arter, der
ikke er krydsningskompatible (transgenese). De baseres alene pd foraedlergenpuljen,
dvs. den samlede genetiske information, der er tilgeengelig for konventionel foredling,
herunder fra fjernt beslegtede plantearter, der kan krydses ved hjelp af avancerede
foredlingsteknikker. Mélrettede mutageneseteknikker resulterer i modifikation(er) af
DNA-sekvensen pa pracise steder i en organismes genom. Cisgeneseteknikker forer
til insertion af genetisk materiale, der allerede findes 1 foradlergenpuljen, 1 en
organismes genom. Intragenese er en undergruppe af cisgenese, der resulterer i
insertion af en rearrangeret kopi af genetisk materiale bestdende af to eller flere DNA -
sekvenser, der allerede findes i foraedlergenpuljen, i en organismes genom.

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

(4)

Der foregér labende offentlig og privat forskning, der anvender NGT'er pd en bredere
vifte af afgreder og egenskaber sammenlignet med dem, der opnas ved hjelp af
transgene teknikker, der er godkendt i Unionen eller globalt(?). Dette omfatter planter
med oget tolerance eller resistens over for plantesygdomme og skadegerere, planter
med gget tolerance eller modstandsdygtighed over for virkningerne af klimazndringer
og miljebelastninger, forbedret neringsstof- og vandanvendelseseffektivitet, planter
med hgjere udbytte og modstandsdygtighed og forbedrede kvalitetskarakteristika.
Disse typer af nye planter kan sammen med den forholdsvis lette og hurtige
anvendelse af disse nye teknikker skabe fordele for landbrugerne, forbrugerne og
miljoet. NGT'er har saledes potentiale til at bidrage til innovations- og
baeredygtighedsmailene i den europaiske grenne pagt(’) og i jord til bord-strategien(*),
biodiversitetsstrategien(’) og strategien for tilpasning til klimazndringer(®), til den
globale fodevaresikkerhed(”), biogkonomistrategien(®) og til EU's strategiske
autonomi(®).

Udsatning 1 miljeet af organismer, der er frembragt ved hjelp af NGT'er, herunder
produkter, der indeholder eller bestdr af sidanne organismer, samt markedsfering af
fodevarer og foder, der er fremstillet af disse organismer, er omfattet af direktiv
2001/18/EF og Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1830/2003('%) og,
for sd vidt angar fodevarer og foder, ogsd af forordning (EF) nr. 1829/2003('!), mens

Viden og lgsninger, der stammer fra EU-finansierede forsknings- og innovationsprojekter vedrarende
planteforadlingsstrategier, 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 efterfelgeren til Horisont 2020-programmet med en investering pa
over 3 mia. EUR. Der ydes ogséd stette til nye samarbejdsforskningsprojekter om strategier for
planteforadling under Horisont Europa (SWD (2021) 92).

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

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaeiske @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 Europaeiske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget, EU's biodiversitetsstrategi for 2030: Naturen skal bringes tilbage i vores
liv (COM(2020) 380 final).

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 klimazendringer (COM(2021) 82 final).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Det Europaiske Rad, Rédet, Det Europaiske
Okonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget, Beskyttelse af foedevaresikkerheden og styrkelse
af fedevaresystemernes modstandsdygtighed (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, Rédet, Det Europziske Jkonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget, Gennemgang af handelspolitikken — en aben, baeredygtig og determineret
handelspolitik (COM(2021) 66 final).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og
merkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fedevarer og foder fremstillet af
genetisk modificerede organismer og om @&ndring af direktiv 2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, s.
24).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fedevarer og foderstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1).

18

DA



DA

)

(6)

()

(8)

)

indesluttet anvendelse af planteceller er omfattet af direktiv 2009/1/EF, og
grenseoverskridende overforsel af NGT-planter til tredjelande er reguleret ved
forordning (EF) nr. 1946/2003 ("EU's GMO-lovgivning").

I sin dom i sag C-528/16 Confédération paysanne m.fl.'? fastslog EU-Domstolen, at
GMQOQO'er, der er frembragt ved hjelp af nye mutageneseteknikker/-metoder, der er
fremkommet eller hovedsagelig er blevet udviklet siden vedtagelsen af direktiv
2001/18/EF, ikke kan anses for at veere udelukket fra direktivets anvendelsesomrade.

I sin afgerelse (EU) 2019/1904'3 anmodede Ridet Kommissionen om senest den 30.
april 2021 at foreleegge en underseggelse 1 lyset af nevnte dom vedrerende status for
nye genomteknikker i henhold til EU-retten og at fremsette et forslag (ledsaget af en
konsekvensanalyse), hvis det er hensigtsmaessigt 1 lyset af undersogelsens resultater.

I Kommissionens undersogelse af nye genomteknikker('*) blev det konkluderet, at
EU's GMO-lovgivning ikke er egnet til at regulere uds@tning af planter frembragt ved
hjeelp af visse NGT'er og markedsforing af relaterede produkter, herunder fadevarer og
foder. I undersogelsen blev det navnlig konkluderet, at tilladelsesproceduren og
risikovurderingskravene for GMO'er i EU's GMO-lovgivning ikke er tilpasset de
mange forskellige potentielle organismer og produkter, der kan frembringes ved hjelp
af visse NGT'er, serlig mélrettet mutagenese og cisgenese (herunder intragenese), og
at disse krav kan vaere uforholdsmassige eller utilstrekkelige. Undersogelsen viste, at
dette iser er tilfeldet for planter, der frembringes ved hjelp af disse teknikker, i
betragtning af den maengde videnskabelig dokumentation, der allerede foreligger,
navnlig for s vidt angér deres sikkerhed. Det er desuden vanskeligt at gennemfore og
hdndhave EU's GMO-lovgivning for planter, der er frembragt ved hjelp af malrettet
mutagenese og cisgenese og relaterede produkter. I visse tilfeelde kan analysemetoder
ikke anvendes til at skelne genetiske modifikationer, der indferes ved disse teknikker,
fra naturlige mutationer eller fra genetiske modifikationer, der indferes ved
konventionelle foraedlingsteknikker, mens det generelt er muligt at skelne mellem
genetiske modifikationer, der indferes ved transgenese. EU's GMO-lovgivning er
heller ikke befordrende for udviklingen af innovative og fordelagtige produkter, der
kan bidrage til baredygtighed, fodevaresikkerhed og modstandsdygtighed 1
fodevarekaden.

Det er derfor nedvendigt at vedtage en specifik retlig ramme for GMO'er, der er
frembragt ved hjelp af malrettet mutagenese og cisgenese og relaterede produkter, nér
de udsettes 1 miljoet eller markedsfores.

P& grundlag af den nuverende videnskabelige og tekniske viden, navnlig om
sikkerhedsaspekter, ber denne forordning begrenses til GMQO'er, der er planter, dvs.
organismer i de taksonomiske grupper Archaeplastida eller Phacophyceae, undtagen
mikroorganismer, svampe og dyr, for hvilke den tilgengelige viden er mere
begranset. Af samme grund ber denne forordning kun omfatte planter frembragt ved
hjelp af bestemte NGT'er: malrettet mutagenese og cisgenese (herunder intragenese) (i

Domstolens dom af 25. juli 2018, Confédération paysanne m.fl. mod Premier ministre og Ministre de
'Agriculture, de I'Agroalimentaire et de la Forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.

Rédets afgerelse (EU) 2019/1904 af 8. november 2019 om anmodning til Kommissionen om at
forelegge en undersegelse i lyset af Domstolens dom i sag C-528/16 vedrerende status for nye
genomteknikker i henhold til EU-retten og at fremsatte et forslag, hvis det er hensigtsmaessigt i lyset af
undersogelsens resultater (EUT L 293 af 14.11.2019, s. 103).

Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of Justice
ruling in Case C-528/16, SWD(2021) 92 final.
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(10)

(11)

(12)

(13)
(14)

det folgende benavnt "NGT-planter"), men ikke ved hjelp af andre nye
genomteknikker. Sddanne NGT-planter barer ikke genetisk materiale fra arter, der
ikke er krydsningskompatible. GMO'er, der er fremstillet ved hjelp af andre nye
genomteknikker, som indferer genetisk materiale i en organisme fra arter, der ikke er
krydsningskompatible (transgenese), ber fortsat udelukkende vere omfattet af EU's
GMO-lovgivning, da de planter, der frembringes hermed, kan vare forbundet med
serlige risici 1 forbindelse med transgenet. Der er desuden intet, der tyder pa, at de
nuvarende krav i EU's GMO-lovgivning til GMO'er, der er frembragt ved hjelp af
transgenese, kraever tilpasning pa nuvarende tidspunkt.

De retlige rammer for NGT-planter ber vare i overensstemmelse med malene i EU's
GMO-lovgivning om at sikre et hejt niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs
sundhed og miljoet og et velfungerende indre marked for de pidgaeldende planter og
produkter, samtidig med at der tages hensyn til NGT-planters specificitet. Denne
retlige ramme ber muliggere udvikling og markedsfering af planter, fodevarer og
foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af NGT-planter, og andre produkter,
der indeholder eller bestdr af NGT-planter ("NGT-produkter"), med henblik pa at
bidrage til innovations- og baredygtighedsmélene i den europ@iske gronne pagt og
jord til bord-strategien, biodiversitetsstrategien og klimatilpasningsstrategien og oge
konkurrenceevnen 1 EU's landbrugsfedevaresektor pa EU-plan og globalt plan.

Denne forordning udger lex specialis i forhold til EU's GMO-lovgivning. Den indferer
serlige bestemmelser for NGT-planter og NGT-produkter. Hvis der imidlertid 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 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 formeringsmateriale.

De potentielle risici ved NGT-planter varierer fra risikoprofiler svarende til
konventionelt foredlede planter til forskellige typer og grader af farer og risici, der
kan svare til dem, der er forbundet med planter frembragt ved hjelp af transgenese.
Ved denne forordning ber der derfor fastsattes serlige regler for at tilpasse kravene til
risikovurdering og risikostyring i forhold til de potentielle risici eller manglen herpa,
som NGT-planter og NGT-produkter udger.

I denne forordning ber der skelnes mellem to kategorier af NGT-planter.

NGT-planter, der ogsd kan forekomme naturligt eller vare produceret ved hjelp af
konventionelle foraedlingsmetoder, og deres afkom, der er frembragt ved hjelp af
konventionelle foraedlingsmetoder ("kategori 1-NGT-planter"), ber behandles som
planter, der er forekommet naturligt eller er blevet produceret ved hjelp af
konventionelle foredlingsmetoder, da de er akvivalente, og deres risici er
sammenlignelige, hvorved de fuldt ud falder uden for EU's GMO-lovgivning og krav
vedrerende GMO'er 1 sektorspecifik lovgivning. Af hensyn til retssikkerheden ber der
1 denne forordning fastsattes kriterier for at fastsld, om en NGT-plante svarer til
naturligt forekommende eller konventionelt foreedlede planter, og der ber fastsattes en
procedure, hvorefter de kompetente myndigheder skal kontrollere og treffe afgerelse
om opfyldelsen af disse kriterier, inden NGT-planter eller NGT-produkter udsattes
eller markedsfores. Disse kriterier ber vere objektive og videnskabeligt baserede. De
beor omfatte typen og omfanget af genetiske modifikationer, der kan observeres i
naturen eller 1 organismer, der er frembragt med konventionelle foredlingsmetoder, og
bor omfatte terskler for badde storrelse og antal genetiske modifikationer af NGT-
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planters genom. Da den videnskabelige og tekniske viden udvikler sig hurtigt pa dette
omride, ber Kommissionen i henhold til artikel 290 i traktaten om Den Europeiske
Unions funktionsméde tillegges befojelser 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.

Alle NGT-planter, der ikke er kategori 1 ("kategori 2-NGT-planter"), ber fortsat vere
omfattet af kravene 1 EU's GMO-lovgivning, fordi de indeholder mere komplekse sat
modifikationer af genomet.

Kategori 1-NGT-planter og -produkter ber ikke vare omfattet af reglerne og kravene 1
EU's GMO-lovgivning eller af bestemmelser i anden EU-lovgivning, der finder
anvendelse pA GMQ'er. Af hensyn til retssikkerheden og gennemsigtigheden ber der
indhentes en erklering om NGT-planters kategori 1-status forud for udsetning,
herunder markedsfering.

Denne erklaering ber indhentes forud for enhver udsetning af kategori 1-NGT-planter
til ethvert andet formél end markedsfering, f.eks. til markforseg, der skal finde sted pé
Unionens omrdde, da kriterierne er baseret pa data, der er tilgengelige for
markforsegene, og ikke afth@nger af disse markforseg. Hvis der ikke skal gennemfores
markforseg pd Unionens omrade, ber operatererne indhente denne erkleering, inden
kategori 1-NGT-produktet markedsfores.

Da kriterierne for at anse en NGT-plante som @kvivalent med naturligt forekommende
eller konventionelt foredlede planter ikke har nogen forbindelse med den type
aktivitet, der kraever udsatning af NGT-planten, ber en erklering om NGT-plantens
kategori 1-status, der er afgivet forud for dens udsatning i ethvert andet gjemed end
markedsforing pa Unionens omrade, ogsé vere gyldig for markedsfering af relaterede
NGT-produkter. I betragtning af den store usikkerhed, der er pd markforsegsstadiet
om, at produktet ndr markedet, og den sandsynlige inddragelse af mindre operaterer i
sddanne udsaztninger ber verifikationsproceduren i forbindelse med NGT-planters
kategori 1-status forud for markforseg gennemferes af de nationale kompetente
myndigheder, da dette vil vaere mindre administrativt byrdefuldt for operatererne, og
der ber kun treffes afgerelse pa EU-plan, hvis der er bemarkninger til
verifikationsrapporten fra andre nationale kompetente myndigheder. Hvis
anmodningen om verifikation indgives, inden NGT-produkter markedsfores, ber
proceduren gennemferes pa EU-plan for at sikre, at verifikationsproceduren er
effektiv, og at erkleringerne om NGT-planters kategori 1-status er konsistente.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder, Kommissionen og Den Europiske
Fodevaresikkerhedsautoritet ("EFSA") ber vaere underlagt strenge frister for at sikre,
at erkleringer om NGT-planters kategori 1-status afgives inden for en rimelig frist.

Verifikationen af NGT-planters kategori 1-status er af teknisk art og indebarer ingen
overvejelser vedrerende risikovurdering eller risikostyring, og afgerelsen om status er
kun deklaratorisk. Nar proceduren gennemfores pa EU-plan, ber sadanne
gennemforelsesafgorelser derfor vedtages efter radgivningsproceduren og med
videnskabelig og teknisk bistand fra EFSA.

I afgerelser om NGT-planters kategori 1-status ber den pagzldende NGT-plante
tildeles et identifikationsnummer for at sikre gennemsigtighed og sporbarhed for
sadanne planter, ndr de er opfert i databasen, og med henblik pd markning af
planteformeringsmateriale afledt af dem.
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Kategori 1-NGT-planter ber fortsat vaere underlagt alle lovgivningsmessige rammer,
der gaelder for konventionelt foraedlede planter. Som det er tilfzeldet for konventionelle
planter og produkter, vil disse NGT-planter og deres produkter vaere omfattet af den
geldende sektorlovgivning om fre og andet planteformeringsmateriale, fodevarer,
foder og andre produkter og  horisontale = rammer som  f.eks.
naturbeskyttelseslovgivningen og miljeansvar. I den forbindelse vil kategori 1-NGT-
fodevarer med en vesentligt @ndret sammensetning eller struktur, der pévirker
fodevarens naringsverdi, metabolisme eller indhold af uenskede stoffer, blive
betragtet som en ny fodevare og dermed omfattet af anvendelsesomradet for Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283("%) og vil blive risikovurderet pé
denne baggrund.

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/848 om ekologisk
produktion og merkning af ekologiske produkter og om ophavelse af Radets
forordning (EF) nr. 834/2007('®) er anvendelse af GMO'er og produkter fremstillet af
og ved hjelp af GMO'er forbudt i gkologisk produktion. I nevnte forordning defineres
GMO'er ved henvisning til direktiv 2001/18/EF, hvorved GMQ'er, der er fremstillet
med de teknikker til genetisk modifikation, der er opfert i bilag I B til direktiv
2001/18/EF, udelukkes fra forbuddet. Som folge heraf vil kategori 2-NGT-planter
vaere forbudt 1 ekologisk produktion. Det er imidlertid nedvendigt at pracisere NGT-
planters kategori 1-status med henblik pa ekologisk produktion. Anvendelsen af nye
genomteknikker er pd nuvarende tidspunkt uforenelig med begrebet okologisk
produktion i forordning (EF) 2018/848 og med forbrugernes opfattelse af gkologiske
produkter. Anvendelsen af kategori 1-NGT-planter ber derfor ogsd forbydes i
okologisk produktion.

Der ber fastsettes bestemmelser for at sikre gennemsigtighed med hensyn til
anvendelsen af kategori 1-NGT-plantesorter for at sikre, at produktionskaeder, der
ensker at forblive frie for NGT, kan gore dette, siledes at forbrugernes tillid beskyttes.
NGT-planter, der har féet tildelt en erklaering om status som kategori 1-NGT-plante,
bor opfores 1 en offentligt tilgengelig database. For at sikre sporbarhed,
gennemsigtighed og valgmuligheder for operaterer 1 forbindelse med forskning og
planteforedling, nir de s®lger fro til landbrugere eller  stiller
planteformeringsmateriale til radighed for tredjeparter pa anden made, ber
planteformeringsmateriale af kategori 1-NGT-planter merkes som kategori 1-NGT.

Kategori 2-NGT-planter ber fortsat vaere omfattet af kravene 1 EU's GMO-lovgivning,
da det pé grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden er nedvendigt
at vurdere deres risici. Der ber fastsattes sarlige regler for at tilpasse procedurerne og
visse andre regler i direktiv 2001/18/EF og forordning (EF) nr. 1829/2003 til den
serlige karakter af kategori 2-NGT-planter og de forskellige risikoniveauer, som de
kan udgere.

Kategori 2-NGT-planter og -produkter ber forud for udsetning eller markedsfering
fortsat veere omfattet af en tilladelsei overensstemmelse med direktiv 2001/18/EF eller

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fedevarer,
om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophavelse af
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr.
1852/2001 (EUT L 327 af 11.12.2015, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/848 af 30. maj 2018 om gkologisk produktion og
mearkning af gkologiske produkter og om ophavelse af Rédets forordning (EF) nr. 834/2007 (EUT L
150 af 14.6.2018, s. 1).
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forordning (EF) nr. 1829/2003. I betragtning af de mange forskellige NGT-planter vil
mangden af oplysninger, der kraeves til risikovurderingen, imidlertid variere fra sag til
sag. EFSA anbefalede i sine videnskabelige udtalelser om planter udviklet gennem
cisgenese og intragenese!” og om planter udviklet gennem malrettet mutagenese'®
fleksibilitet 1 datakravene til risikovurderingen af disse planter. Pa grundlag af EFSA's
kriterier for risikovurdering af planter produceret ved mélrettet mutagenese, cisgenese
og intragenese(!’) ber overvejelser om langvarig sikker anvendelse, kendskab til
miljeet og den eller de modificerede/indsatte sekvensers funktion og struktur bidrage
til at bestemme typen og mangden af data, der kraves til risikovurderingen af disse
NGT-planter. Det er derfor nedvendigt at fastsette generelle principper og kriterier for
risikovurderingen af disse planter, samtidig med at der gives fleksibilitet og mulighed
for at tilpasse risikovurderingsmetoderne til den videnskabelige og tekniske udvikling.

Der er fastsat krav til indholdet af anmeldelser med henblik pa tilladelse til
markedsforing af produkter, der indeholder eller bestar af andre GMO'er end fodevarer
eller foderprodukter, og til indholdet af ansegninger om tilladelse til markedsfering af
genetisk modificerede fodevarer og foderprodukter i1 forskellige retsakter. For at sikre
sammenhang mellem anmeldelser med henblik pd tilladelse og ansegninger om
tilladelse til kategori 2-NGT-produkter ber indholdet af sddanne anmeldelser og
ansegninger vere det samme, bortset fra dem, der vedrerer vurderingen af fedevare-
og fodersikkerheden, da disse kun er relevante for kategori 2-NGT-fodevarer og -
foder.

EU-referencelaboratoriet for genetisk modificerede fodevarer og foderprodukter
(EURL) konkluderede i samarbejde med Det Europaiske Net af GMO-Laboratorier
(ENGL), at analytisk testning ikke anses for gennemferlig for alle produkter frembragt
ved hjalp af malrettet mutagenese og cisgenese(?’). Nér de indferte modifikationer af
det genetiske materiale ikke er specifikke for den pageldende NGT-plante, giver de
ikke mulighed for at differentiere NGT-planten fra konventionelle planter. Hvis det
ikke er muligt at tilvejebringe en analysemetode, der detekterer, identificerer og
kvantificerer, ber betingelserne for at opfylde kravene til analysemetoden tilpasses,
hvis anmelderen eller ansegeren behorigt begrunder det. Dette ber ske 1 de
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gennemforelsesretsakter, der vedtages 1 henhold til denne forordning. Der ber ogsa
fastsattes bestemmelser om, at EURL bistdet af ENGL skal vedtage retningslinjer for
anspgere om mindstekrav  til analysemetoders ydeevne. Metoderne @ til
metodevalidering kan ogsa tilpasses.

I henhold til direktiv 2001/18/EF skal der udarbejdes en plan for overvdgning af
GMO'ers indvirkning pa miljeet efter udsatning eller markedsforing; der gives dog
mulighed for fleksibilitet med hensyn til udformningen af planen under hensyntagen
til miljerisikovurderingen, GMO'ens karakteristika, dens forventede anvendelse og
recipientmiljoet. Genetiske modifikationer 1 kategori 2-NGT-planter kan variere fra
@ndringer, der kun kraver en begrenset risikovurdering, til komplekse forandringer,
der krever en grundigere analyse af potentielle risici. Kravene til overvigning af
miljevirkninger af kategori 2-NGT-planter efter markedsforing ber derfor tilpasses i
lyset af miljerisikovurderingen og erfaringerne med markforseg, den pageldende
NGT-plantes karakteristika, karakteristikaene og omfanget af dens forventede
anvendelse, herunder eventuel tidligere sikker anvendelse af planten, og
recipientmiljoets karakteristika. Der ber derfor ikke kraves en overvigningsplan for
miljevirkninger, hvis det er usandsynligt, at kategori 2-NGT-planten indebarer risici,
der kraever overvagning, f.eks. indirekte, senere opstdede eller uforudsete virkninger
pa menneskers sundhed eller pd miljoet.

Af proportionalitetshensyn ber tilladelsen efter den forste fornyelse af tilladelsen vere
gyldig i en ubegranset periode, medmindre andet besluttes pa tidspunktet for denne
fornyelse pa grundlag af risikovurderingen og de tilgaengelige oplysninger om den
pageldende NGT-plante, med forbehold af en fornyet vurdering, nar der foreligger
nye oplysninger.

Af hensyn til retssikkerheden og god forvaltningsskik ber tidsfristen for EFSA's
afgivelse af udtalelse om en ansegning om tilladelse kun forlaenges, nar der er behov
for yderligere oplysninger for at kunne foretage vurderingen af ansegningen, og
forleengelsen ber ikke vare lengere end den oprindeligt fastsatte frist, medmindre det
er begrundet 1 dataenes art eller ekstraordinare omstandigheder.

For at ege gennemsigtigheden og forbrugeroplysningen ber operatererne have
mulighed for at supplere markningen af kategori 2-NGT-produkter som GMO med
oplysninger om den egenskab, der tilvejebringes med den genetiske modifikation. For
at undgé vildledende eller forvirrende angivelser ber der fremlegges et forslag til en
sddan mearkning i anmeldelsen med henblik pé tilladelse eller i ansegningen om
tilladelse, og det bar specificeres i tilladelsen eller i afgerelsen om tilladelse.

Der ber gives lovgivningsmassige incitamenter til potentielle anmeldere eller
ansegere vedrerende kategori 2-NGT-planter og -produkter med potentiale til at
bidrage til et baeredygtigt landbrugsfedevaresystem med henblik pa at styre
udviklingen af kategori 2-NGT-planter i retning af sddanne egenskaber. Kriterierne for
at udlese disse incitamenter ber fokusere pa brede kategorier af egenskaber med
potentiale til at bidrage til beredygtighed (f.eks. egenskaber, der er knyttet til tolerance
eller resistens over for Dbiotiske og abiotiske belastninger, forbedrede
erneringsmassige egenskaber eller oget udbytte), og de ber baseres pa bidraget til
verdien for baredygtig dyrkning og anvendelse som defineret i [artikel 52, stk. 1, i
Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om produktion
og markedsforing af planteformeringsmateriale i Unionen’!]. Anvendelsen af
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kriterierne 1 hele EU giver ikke mulighed for en snavrere definition af egenskaber med
henblik pa at fokusere pa specifikke problemer eller tage hensyn til saerlige lokale og
regionale forhold.

Incitamenterne ber bestd af en fremskyndet risikovurderingsprocedure for
ansepgninger, der behandles efter en fuldt centraliseret procedure (fedevarer og
foderprodukter), og forbedret radgivning forud for indgivelsen for at hjelpe udviklere
med at wudarbejde dossieret med henblik pad milje- og fodevare- og
fodersikkerhedsvurderinger, uden at dette bererer de generelle bestemmelser om
radgivning forud for indgivelsen, anmeldelse af undersegelser og hering af tredjeparter
i henhold til artikel 32a, 32b og 32c i forordning (EF) nr. 178/2002%2.

Der bor gives yderligere incitamenter, nr anmelderen eller ansggeren er en lille eller
mellemstor virksomhed (SMV), for at fremme disse virksomheders adgang til de
lovbestemte procedurer, stotte diversificeringen af udviklere af NGT-planter og
tilskynde sma foraedlere til at udvikle afgredearter og egenskaber ved hjelp af NGT'er,
ved at give dispensationer fra gebyrer for validering af detektionsmetoder til SMV'er
og mere omfattende rddgivning forud for indgivelsen, der ogsa omfatter udformning af
undersogelser, der skal gennemfores med henblik pa risikovurdering.

Herbicidtolerante planter foraedles, sa de bevidst er tolerante over for herbicider, med
henblik pd dyrkning i kombination med anvendelse af disse herbicider. Hvis en sédan
dyrkning ikke finder sted under passende forhold, kan den fere til udvikling af ukrudt,
der er resistent over for disse herbicider, eller til et behov for at oge mangden af
herbicider, der anvendes, uanset foraedlingsteknikken. NGT-planter med
herbicidtolerante egenskaber ber derfor ikke vare omfattet af incitamenter 1 henhold
til denne ramme. Nerverende forordning ber dog ikke omfatte andre specifikke
foranstaltninger  vedrerende herbicidtolerante NGT-planter, fordi sadanne
foranstaltninger traeffes horisontalt i [Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets
og Rédets forordning om produktion og markedsfering af planteformeringsmateriale i
Unionen].

For at NGT-planter kan bidrage til beredygtighedsmalene 1 den grenne pagt, jord til
bord-strategien og biodiversitetsstrategien, ber dyrkning af NGT-planter 1 Unionen
fremmes. Dette kraver forudsigelighed for foradlere og landbrugere med hensyn til
muligheden for at dyrke sddanne planter i Unionen. Medlemsstaternes mulighed for at
vedtage foranstaltninger, der begranser eller forbyder dyrkning af kategori 2-NGT-
planter pé hele eller dele af deres omréde, jf. artikel 26b i direktiv 2001/18/EF, vil
derfor underminere disse mal.

De sarlige regler, der er fastsat i denne forordning vedrerende tilladelsesproceduren
for kategori 2-NGT-planter, forventes at fore til oget dyrkning af kategori 2-NGT-
planter 1 Unionen sammenlignet med den hidtidige situation under EU's nuverende
GMO-lovgivning. Dette kraever, at medlemsstaternes offentlige myndigheder
fastsaetter sameksistensforanstaltninger for at afveje interesserne hos producenter af
konventionelle, okologiske og genetisk modificerede planter, séledes at producenterne
kan veelge mellem forskellige typer produktion i overensstemmelse med jord til bord-
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strategiens mal om, at 25 % af landbrugsjorden skal vere egkologisk dyrket senest i
2030.

For at nd méilet om at sikre et velfungerende indre marked ber NGT-planter og
relaterede produkter nyde godt af den frie bevagelighed for varer, forudsat at de
opfylder kravene i anden EU-lovgivning.

I betragtning af NGT'ernes nyskabende karakter vil det vaere vigtigt ngje at overvige
udviklingen og tilstedevaerelsen pa markedet af NGT-planter og -produkter og
evaluere eventuelle folgevirkninger for menneskers og dyrs sundhed, miljoet og den
miljemassige, skonomiske og sociale baeredygtighed. Der ber indsamles oplysninger
regelmassigt, og senest fem ar efter vedtagelsen af den forste afgerelse om tilladelse
til udsatning eller markedsfering af NGT-planter eller NGT-produkter i Unionen ber
Kommissionen foretage en evaluering af denne forordning for at méle de fremskridt,
der er gjort hen imod tilgengeligheden af NGT-planter med sédanne karakteristika
eller egenskaber pd EU-markedet.

For at sikre et hojt niveau for beskyttelse af sundhed og miljo 1 forbindelse med NGT-
planter og NGT-produkter ber de krav, der felger af denne forordning, finde
anvendelse uden forskelsbehandling pa produkter med oprindelse i Unionen og
produkter importeret fra tredjelande.

Malene for denne forordning kan ikke 1 tilstrekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, men kan bedre nas pa EU-plan, sdledes at NGT-planter og NGT-
produkter kan cirkulere frit inden for det indre marked; Unionen kan derfor vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om
Den Europziske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at néd
disse mal.

De typer NGT-planter, der udvikles, og indvirkningen af visse egenskaber pa den
miljomaessige, sociale og ekonomiske baredygtighed udvikler sig lebende. Pé
grundlag af den foreliggende dokumentation for en sddan udvikling og sadanne
virkninger ber Kommissionen derfor i henhold til artikel 290 i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsmade tillegges befojelser til at tilpasse listen over
egenskaber, som operaterer ber gives incitamenter til eller afskraekkes fra, for at né
malene i den grenne pagt og jord til bord-strategien, biodiversitetsstrategien og
klimatilpasningsstrategien.

Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer relevante heringer under sit
forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at disse heringer gennemfores i
overensstemmelse med principperne 1 den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning(*). For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede
retsakter modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pd samme
tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til
meder 1 Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger sig med forberedelsen af
delegerede retsakter.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser for sa vidt angér de oplysninger,
der er nadvendige for at pavise, at en NGT-plante er en kategori 1-NGT-plante, for sa
vidt angédr udarbejdelsen og foreleggelsen af anmeldelsen med henblik pa denne
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EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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(46)

(47)

(48)

erklering og for sd vidt angdr metode- og oplysningskravene til miljerisikovurderinger
af kategori 2-NGT-planter og af NGT-fedevarer og NGT-foder i overensstemmelse
med de principper og kriterier, der er fastsat i denne forordning. Disse befojelser ber
udgves 1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
182/2011(*4).

Kommissionen ber regelmessigt indsamle oplysninger for at vurdere lovgivningens
resultater med hensyn til at opnd udvikling og tilgengelighed af NGT-planter og
NGT-produkter pd markedet, som kan bidrage til mélene i den grenne pagt og jord til
bord-strategien, biodiversitetsstrategien og klimatilpasningsstrategien, og med henblik
pa at danne grundlag for en evaluering af lovgivningen. Der er blevet identificeret et
bredt szt indikatorer’, som ber revideres regelmaessigt af Kommissionen.
Indikatorerne ber understotte overvagningen af potentielle sundheds- eller miljerisici
for kategori 2-NGT-planter og relaterede NGT-produkter, NGT-planters indvirkning
pad den miljemaessige, skonomiske og sociale baredygtighed samt indvirkningen pa
okologisk landbrug og forbrugernes accept af NGT-produkter. Der ber fremlegges en
forste overvagningsrapport tre ar efter anmeldelsen af/tilladelsen til de forste produkter
for at sikre, at der er tilstreekkelige data til radighed efter den fulde gennemforelse af
den nye lovgivning, og derefter med regelmassige mellemrum. Kommissionen ber
foretage en evaluering af denne forordning to dr efter offentliggerelsen af den forste
overvagningsrapport, saledes at virkningen af de forste produkter, der er omfattet af
verifikationen eller tilladelsen, kan realiseres fuldt ud.

Det er nedvendigt at andre visse henvisninger til bestemmelser i EU's GMO-
lovgivning i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625(*%) for at
medtage de specifikke bestemmelser 1 denne retsakt, der gaelder for NGT-planter.

Da anvendelsen af denne forordning krever vedtagelse af gennemforelsesretsakter,
ber den udskydes for at gere det muligt at vedtage sddanne foranstaltninger —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1

GENERELLE BESTEMMELSER

Artikel 1
Genstand

24
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

SWD(2023) 412.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen af fedevare- og foderlovgivningen og
reglerne for dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om andring af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009,
(EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Rédets
forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF,
2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Rédets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Radets afgerelse 92/438/EQF
(forordningen om offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1).
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Ved denne forordning fastsattes der sarlige regler for udsetning i1 miljeet med andre formal
end markedsforing af planter frembragt ved hjelp af visse nye genomteknikker ("NGT-
planter") og for markedsfering af fedevarer og foder, der indeholder, bestar af eller er
fremstillet af sadanne planter, og af produkter, bortset fra fodevarer eller foder, der indeholder
eller bestar af sdidanne planter.

Artikel 2
Anvendelsesomrade
Denne forordning finder anvendelse pa:
1) NGT-planter
2) fodevarer, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af NGT-planter eller
indeholder ingredienser fremstillet af NGT-planter

3) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af NGT-planter
4) produkter, bortset fra fodevarer og foder, der indeholder eller bestar af NGT-planter.

Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1) "organisme", "uds@tning" og "markedsfering" som fastsat i direktiv 2001/18/EF,
"fodevarer" og "foder" (eller "foderstoffer") som fastsat i forordning (EF) nr.
178/2002, "sporbarhed" som fastsat i forordning (EF) nr. 1830/2003, "planter" som
fastsat i Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EU) 2016/2031(*) og
"planteformeringsmateriale" som fastsat i1 [Kommissionens forslag til Europa-
Parlamentets og Rddets forordning om produktion og markedsforing af
planteformeringsmateriale i Unionen’®)

2) "NGT-plante": en genetisk modificeret plante, der er frembragt ved hjaelp af mélrettet
mutagenese eller cisgenese, eller en kombination heraf, forudsat at den ikke
indeholder genetisk materiale, der har oprindelse uden for foredlergenpuljen, og som
midlertidigt kan vere blevet indsat under udviklingen af NGT-planten

3) "genetisk modificeret organisme" eller "GMO": en genetisk modificeret organisme
som defineret i artikel 2, nr. 2), i direktiv 2001/18/EF, bortset fra organismer, som er
frembragt ved hjelp af de teknikker til genetisk modifikation, der er nevnt i bilag [ B
til direktiv 2001/18/EF

4) "malrettet mutagenese": mutageneseteknikker, der resulterer i modifikation(er) af
DNA-sekvensen pa praecise steder i en organismes genom

5) "cisgenese": teknikker til genetisk modifikation, der ferer til insertion af genetisk
materiale, der allerede findes i1 foraedlergenpuljen, i en organismes genom

7 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/2031 af 26. oktober 2016 om
beskyttelsesforanstaltninger mod planteskadegerere og om andring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 228/2013, (EU) nr. 652/2014 og (EU) nr. 1143/2014 og om ophavelse af Radets
direktiv 69/464/EQF, 74/647/EQF, 93/85/EQF, 98/57/EF, 2000/29/EF, 2006/91/EF og 2007/33/EF
(EUT L 317 af 23.11.2016, s. 4).

28 (COM(2023) 414 final).
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6)

7)

8)
9

10)

11)

12)

13)

14)

15)

"foredlergenpuljen": den samlede genetiske information, der er tilgengelig hos én
art og andre taksonomiske arter, som den kan krydses med, herunder ved hjelp af
avancerede teknikker som fieks. embryoredning, induceret polyploidi og
brokrydsninger

"kategori 1-NGT-plante": en NGT-plante, som:
a)  opfylder kriterierne for &kvivalens med konventionelle planter, jf. bilag I, eller

b) er atkom af den eller de NGT-planter, der er omhandlet i litra a), herunder
atkom ved krydsning af sddanne planter, safremt der ikke er yderligere
modifikationer, som bevirker, at den er omfattet af direktiv 2001/18/EF eller
forordning (EF) nr. 1829/2003

"kategori 2-NGT-plante": en NGT-plante, som ikke er en kategori 1-NGT-plante

"NGT-plante til fodevarebrug": en NGT-plante, der kan anvendes som en fedevare
eller som udgangsmateriale til fremstilling af fodevarer

"NGT-plante til foderbrug": en NGT-plante, der kan anvendes som foder eller som
udgangsmateriale til fremstilling af foder

"fremstillet af en NGT-plante": afledt helt eller delvis af en NGT-plante, dog uden at
indeholde eller besta af en NGT-plante

"NGT-produkt": et produkt, bortset fra fedevarer og foder, der indeholder eller bestéar
af en NGT-plante og fedevarer og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet
af en sadan plante

"kategori 1-NGT-produkt": et NGT-produkt, hvor den NGT-plante, det indeholder,
bestar af eller, nar det drejer sig om fedevarer eller foder, er fremstillet af, er en
kategori 1-NGT-plante

"kategori 2-NGT-produkt": et NGT-produkt, hvor den NGT-plante, det indeholder,
bestar af eller, nar det drejer sig om fodevarer eller foder, er fremstillet af, er en
kategori 2-NGT-plante

"sma eller mellemstore virksomheder (SMV'er)": SMV'er som defineret i
Kommissionens henstilling 2003/361/EC2.

Artikel 4

Udszetning af NGT-planter i ethvert andet sjemed end markedsfering og markedsfering

af NGT-produkter

Uden at det bergrer andre krav 1 EU-retten, ma en NGT-plante kun udsettes 1 miljoet i ethvert
andet gjemed end markedsforing, og et NGT-produkt ma kun markedsferes, hvis:

1)

2)

planten er en kategori 1-NGT-plante, og

a) der er truffet en afgerelse om, at plantens status er i overensstemmelse med
artikel 6 eller 7, eller

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

den er en kategori 2-NGT-plante og er godkendt i overensstemmelse med kapitel I11.
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KAPITEL II

Kategori 1-NGT-planter og kategori 1-NGT-produkter

Artikel 5
Status som kategori 1-NGT-planter

De regler, der gelder for GMOQO'er 1 EU-retten, finder ikke anvendelse pé kategori 1-
NGT-planter.

Med henblik pa forordning (EU) 2018/848 finder reglerne i artikel 5, litra f), nr. iii),
og artikel 11 anvendelse pa kategori 1-NGT-planter og pa produkter fremstillet af
eller ved hjeelp af sidanne planter.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i henhold til
artikel 26 om @ndring af kriterierne for NGT-planters akvivalens med
konventionelle planter i1 bilag I med henblik pa at tilpasse dem til den videnskabelige
og teknologiske udvikling for sa vidt angar typer og omfang af @ndringer, der kan
forekomme naturligt eller gennem konventionel foradling.

Artikel 6

Verifikationsprocedure for status som kategori 1-NGT-planter forud for udsatning i

ethvert andet ejemed end markedsfering

For at fa udstedt erkleringen om status som kategori 1-NGT-plante, jf. artikel 4, stk.
1, litra a), skal den person, der har til hensigt at foretage udsetning, inden der
foretages en udsatning af en NGT-plante i1 ethvert andet gjemed end markedsfering,
indgive en anmodning med henblik pa at verificere, om kriterierne i bilag I er opfyldt
("verifikationsanmodning"), til den kompetente myndighed, der er udpeget i henhold
til artikel 4, stk. 4, i direktiv 2001/18/EF, i den medlemsstat, pa hvis omrade
udsztningen skal finde sted, i overensstemmelse med stk. 2 og 3 og den
gennemforelsesretsakt, der er vedtaget 1 henhold til artikel 27, litra b).

Hvis en person har til hensigt at foretage en sddan uds@tning samtidig i mere end én
medlemsstat, skal denne person indgive verifikationsanmodningen til den
kompetente myndighed i en af disse medlemsstater.

Verifikationsanmodningen omhandlet i stk. 1 indgives 1 overensstemmelse med
standardiserede dataformater, hvis sadanne findes, i henhold til artikel 39f i
forordning (EF) nr. 178/2002 og skal, uden at dette bererer eventuelle yderligere
oplysninger, der métte vaere pakravet i henhold til artikel 32b i forordning (EF) nr.
178/2002, indeholde:

a) anmoderens navn og adresse
b)  NGT-plantens betegnelse og specifikationer

c) beskrivelse af de egenskaber og karakteristika, der er blevet indfert eller
modificeret

d) en kopi af de undersogelser, der er blevet gennemfort, og andet tilgengeligt
materiale til pavisning af, at:
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10.

11.

1)  planten er en NGT-plante, herunder at den ikke indeholder genetisk
materiale, der har oprindelse uden for foredlergenpuljen, hvis sédant
genetisk materiale er blevet indsat midlertidigt under plantens udvikling,
1 overensstemmelse med de oplysningskrav, der er fastsat i den
gennemforelsesretsakt, der er vedtaget 1 henhold til artikel 27, litra a)

i1)  NGT-planten opfylder kriterierne i bilag I

e) 1 de i stk. 2 omhandlede tilfelde en angivelse af de medlemsstater, hvor
anmoderen agter at foretage udsatningen

f)  en angivelse af, hvilke dele af verifikationsanmodningen og andre supplerende
oplysninger anmoderen eonsker fortrolig behandling af, ledsaget af en
verificerbar begrundelse i henhold til nerverende forordnings artikel 11 og
artikel 39 i forordning (EF) nr. 178/2002.

Den kompetente myndighed bekraefter uden unedigt ophold modtagelsen af
verifikationsanmodningen over for anmoderen med angivelse af modtagelsesdatoen.
Den stiller uden unedigt ophold anmodningen til rddighed for de ovrige
medlemsstater og Kommissionen.

Hvis verifikationsanmodningen ikke indeholder alle de nedvendige oplysninger, skal
den kompetente myndighed erklere den for uantagelig inden for en frist pd 30
arbejdsdage fra datoen for modtagelsen af verifikationsanmodningen. Den
kompetente myndighed underretter uden unedigt ophold anmoderen, de ovrige
medlemsstater og Kommissionen om, at verifikationsanmodningen ikke kan antages,
og begrunder sin beslutning.

Hvis verifikationsanmodningen ikke anses for uantagelig 1 henhold til stk. 5,
kontrollerer den kompetente myndighed, om NGT-planten opfylder kriterierne i
bilag I, og udarbejder en verifikationsrapport senest 30 arbejdsdage efter
modtagelsen af verifikationsanmodningen. Den kompetente myndighed stiller uden
unedigt ophold verifikationsrapporten til rddighed for de evrige medlemsstater og
Kommissionen.

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

Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ikke fremsatter bemaerkninger senest ti
arbejdsdage efter udlebet af fristen omhandlet 1 stk. 7, vedtager den kompetente
myndighed, der udarbejdede verifikationsrapporten, en afgerelse om, hvorvidt NGT-
planten er en kategori 1-NGT-plante. Den fremsender uden unedigt ophold
afgorelsen til anmoderen, de gvrige medlemsstater og Kommissionen.

Hvis en anden medlemsstat eller Kommissionen fremsetter en bemarkning inden for
fristen omhandlet i stk. 7, videresender den kompetente myndighed, der har
udarbejdet verifikationsrapporten, bemarkningerne til Kommissionen uden unedigt
ophold.

Kommissionen udarbejder efter hering af Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet ("EFSA") et udkast til afgerelse om, hvorvidt NGT-
planten er en kategori 1-NGT-plante, senest 45 arbejdsdage efter modtagelsen af
bemarkningerne, idet der tages hensyn til sidstnaevnte. Afgerelsen vedtages efter
proceduren 1 artikel 28, stk. 2.

Kommissionen offentligger et resumé af de i1 stk. 8 og 10 navnte afgerelser i Den
Europceiske Unions Tidende.
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Artikel 7

Verifikationsprocedure for status som kategori 1-NGT-planter forud for markedsfering

af NGT-produkter

Hvis en erklaering om status som kategori 1-NGT-plante, jf. artikel 4, stk. 1, litra a),
ikke allerede er afgivet 1 henhold til artikel 6, indgiver den person, der har til hensigt
at markedsfore produktet, en verifikationsanmodning til EFSA i overensstemmelse
med stk. 2 og den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 27, litra
b), med henblik at opné en sddan erkleering, inden et NGT-produkt markedsferes.

Verifikationsanmodningen omhandlet 1 stk. 1 indgives i overensstemmelse med
standardiserede dataformater, hvis sadanne findes, i henhold til artikel 39f i
forordning (EF) nr. 178/2002 og skal, uden at dette bererer eventuelle yderligere
oplysninger, der métte vaere pakravet i henhold til artikel 32b i forordning (EF) nr.
178/2002, indeholde:

a)  anmoderens navn og adresse
b)  NGT-plantens betegnelse og specifikationer

c) beskrivelse af de egenskaber og karakteristika, der er blevet indfert eller
modificeret

d) en kopi af de undersoggelser, der er blevet gennemfort, og andet tilgengeligt
materiale til pavisning af, at:

i)  planten er en NGT-plante, herunder at den ikke indeholder genetisk
materiale, der har oprindelse uden for foredlergenpuljen, hvis sédant
genetisk materiale er blevet indsat midlertidigt under plantens udvikling,
1 overensstemmelse med de oplysningskrav, der er fastsat i den
gennemforelsesretsakt, der er vedtaget 1 henhold til artikel 27, litra a)

i1)  NGT-planten opfylder kriterierne i bilag I

e) en angivelse af, hvilke dele af verifikationsanmodningen og andre supplerende
oplysninger anmoderen eonsker fortrolig behandling af, ledsaget af en
verificerbar begrundelse i1 henhold til narvaerende forordnings artikel 11 og
artikel 39 1 forordning (EF) nr. 178/2002.

EFSA bekrafter uden ophold modtagelsen af verifikationsanmodningen over for
anmoderen med angivelse af modtagelsesdatoen. EFSA stiller uden unedigt ophold
verifikationsanmodningen til raddighed for medlemsstaterne og Kommissionen og
offentligger verifikationsanmodningen, relevante understottende oplysninger og
eventuelle supplerende oplysninger fra anmoderen part 1 henhold til artikel 38, stk. 1,
i forordning (EF) nr. 178/2002 efter udeladelse af oplysninger, der er angivet som
fortrolige 1 henhold til artikel 39-39¢ 1 forordning (EF) nr. 178/2002 og denne
forordnings artikel 11.

Hyvis verifikationsanmodningen ikke indeholder alle de nedvendige oplysninger, skal
EFSA erklere den for uantagelig inden for en frist pd 30 arbejdsdage fra datoen for
modtagelsen af verifikationsanmodningen. EFSA underretter uden unedigt ophold
anmoderen, medlemsstaterne og Kommissionen om, at verifikationsanmodningen
ikke kan antages, og begrunder sin beslutning.

Hvis verifikationsanmodningen ikke anses for uantagelig i henhold til stk. 4, afgiver
EFSA sin udtalelse om, hvorvidt NGT-planten opfylder kriterierne i bilag I, senest
30 arbejdsdage efter modtagelsen af verifikationsanmodningen. EFSA stiller
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erkleringen til rddighed for Kommissionen og medlemsstaterne. EFSA offentligger 1
henhold til artikel 38, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002 udtalelsen efter forst at
have udeladt de oplysninger, der er angivet som fortrolige 1 henhold til artikel 39-39¢
i forordning (EF) nr. 178/2002 og denne forordnings artikel 11.

6. Kommissionen udarbejder et udkast til afgerelse om, hvorvidt NGT-planten er en
kategori 1-NGT-plante, senest 30 arbejdsdage efter modtagelsen af EFSA's udtalelse,
idet der tages hensyn til sidstnevnte. Afgerelsen vedtages efter proceduren i artikel
28, stk. 2.

7. Kommissionen offentligger et resumé af afgerelsen 1 Den Europceiske Unions
Tidende.

Artikel 8
System til udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA

Kommissionen opretter og vedligeholder et elektronisk system til indgivelse af
verifikationsanmodninger i henhold til artikel 6 og 7 og udveksling af oplysninger i henhold
til dette afsnit.

Artikel 9
Database over afgerelser om NGT-planters kategori 1-status

1. Kommissionen opretter og vedligeholder en database med en liste over de afgerelser
om NGT-planters kategori 1-status, der er vedtaget i henhold til artikel 6, stk. 8 og
10, og artikel 7, stk. 6.

Databasen skal indeholde folgende oplysninger:
a) anmoderens navn og adresse
b)  kategori 1-NGT-plantens betegnelse

c) en kort beskrivelse af den eller de teknikker, der er anvendt til at frembringe
den genetiske modifikation

d) Dbeskrivelse af de egenskaber og karakteristika, der er blevet indfert eller
modificeret

e) etidentifikationsnummer og

f) den afgerelse, der er omhandlet 1 artikel 6, stk. 8 eller 10, og artikel 7, stk. 6, alt
efter hvad der er relevant.

2. Databasen skal vere offentligt tilgeengelig.

Artikel 10

Merkning af kategori 1-NGT-planteformeringsmateriale, herunder
foraedlingsmateriale

Planteformeringsmateriale, herunder til foredling og videnskabelige formél, som indeholder
eller bestdr af kategori 1-NGT-planter og stilles til rddighed for tredjemand mod betaling eller
vederlagsfrit, skal vaere forsynet med en etiket med angivelsen "kat 1-NGT" efterfulgt af
identifikationsnummeret pa den eller de NGT-planter, det er udledt af.
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Artikel 11
Fortrolighed

1. Anmoderen omhandlet i artikel 6 og 7 kan indgive en anmodning til medlemsstatens
kompetente myndighed eller EFSA, alt efter hvad der er relevant, om, at visse dele af
de oplysninger, der indgives 1 henhold til dette afsnit, behandles fortroligt, ledsaget af
en verificerbar begrundelse i overensstemmelse med stk. 3 og 6.

2. Den kompetente myndighed eller EFSA, alt efter hvad der er relevant, vurderer den i
stk. 1 omhandlede anmodning om fortrolig behandling.

3. Den kompetente myndighed eller EFSA, alt efter hvad der er relevant, kan pa
anmodning af en anmoder kun indremme fortrolig behandling med hensyn til de
folgende oplysninger efter en verificerbar begrundelse, nar anmoderen péaviser, at
videregivelse af sddanne oplysninger potentielt kan veaere til skade for dennes
interesser 1 vasentlig grad:

a)  oplysninger omhandlet i artikel 39, stk. 2, litra a), b) og ¢), i forordning (EF)
nr. 178/2002

b)  DNA-sekvensoplysninger og
c) foredlingsmenstre og -strategier.

4. Den kompetente myndighed eller EFSA, alt efter hvad der er relevant, afger efter
samrdd med anmoderen, hvilke oplysninger der skal behandles fortroligt, og
underretter anmoderen om sin afgerelse.

5. Medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA treffer de nedvendige foranstaltninger
for at sikre, at fortrolige oplysninger, der er meddelt eller udvekslet 1 henhold til dette
kapitel, ikke offentliggores.

6. De relevante bestemmelser 1 artikel 39e og artikel 41 1 forordning (EF) nr. 178/2002
finder tilsvarende anvendelse.

7. Hvis anmoderen trekker verifikationsanmodningen tilbage, skal medlemsstaterne,
Kommissionen og EFSA overholde fortroligheden som indremmet af den
kompetente myndighed eller EFSA 1 overensstemmelse med denne artikel. Hvis
tilbagetrekningen af verifikationsanmodningen finder sted, for den kompetente
myndighed eller EFSA har truffet afgerelse om den pégaeldende anmodning om
fortrolig behandling, m& medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA ikke
offentliggare oplysninger, for hvilke der er anmodet om fortrolig behandling.

KAPITEL III

Kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-produkter

Artikel 12
Status som kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-produkter

De regler, der gelder for GMO'er 1 EU-retten, for s vidt de ikke er undtaget fra denne
forordning, finder anvendelse pé kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-produkter.
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AFDELING 1

UDSATNING AF KATEGORI 2-NGT-PLANTER I ETHVERT ANDET GOJEMED END

MARKEDSFORING

Artikel 13
Indholdet af anmeldelsen omhandlet i artikel 6 i direktiv 2001/18/EF

For sd vidt angar uds®tning af kategori 2-NGT-planter i ethvert andet egjemed end
markedsfoering, skal den anmeldelse, der er omhandlet 1 artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/18/EF,

indeholde:

a) anmelderens navn og adresse

b) en kopi af de undersegelser, der er blevet gennemfert, og andet tilgengeligt
materiale til pavisning af, at planten er en NGT-plante, herunder at den ikke
indeholder genetisk materiale, der har oprindelse uden for foredlergenpuljen, hvis
sadant genetisk materiale er blevet indsat midlertidigt under plantens udvikling, i
overensstemmelse med de oplysningskrav, der er fastsat i den gennemforelsesretsakt,
der er vedtaget i henhold til artikel 27, litra a)

c) et teknisk dossier indeholdende de i bilag II anferte oplysninger, der er nedvendige
for at foretage miljerisikovurderingen af uds@tningen af en NGT-plante eller en
kombination af NGT-planter:

1)  generelle oplysninger, herunder oplysninger om personalet og dettes
uddannelse

i1)  oplysninger om kategori 2-NGT-planten eller -planterne

ii1)  oplysninger om forholdene 1 forbindelse med uds@tningen og det potentielle
recipientmiljo

iv) oplysninger om vekselvirkningerne mellem kategori 2-NGT-planten eller -
planterne og miljoet

v)  en overvagningsplan med henblik pa at identificere kategori 2-NGT-plantens
eller -planternes indvirkning p&d menneskers sundhed og miljoet

vi) oplysninger om kontrol, metoder til athjelpning, behandling af affald og
beredskabsplaner, hvis det er relevant

vil) en angivelse af, hvilke dele af anmeldelsen og andre supplerende oplysninger
anmelderen onsker fortrolig behandling af, ledsaget af en verificerbar
begrundelse 1 henhold til artikel 25 1 direktiv 2001/18/EF

viii) en sammenfatning af dossieret

d) den miljerisikovurdering, der er foretaget 1 overensstemmelse med principperne og

kriterierne 1 bilag II, del 1 og 2, og med den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i
henhold til artikel 27, litra c).
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AFDELING 2

MARKEDSFORING AF KATEGORI 2-NGT-PRODUKTER, BORTSET FRA

FODEVARER ELLER FODER

Artikel 14

Indholdet af anmeldelsen omhandlet i artikel 13 i direktiv 2001/18/EF

For sa vidt angar markedsforing af kategori 2-NGT-produkter, bortset fra fodevarer
og foder, skal den anmeldelse, der er omhandlet i artikel 13, stk. 2, i direktiv
2001/18/EF, uden at dette bererer eventuelle yderligere oplysninger, der métte vare
pakravet 1 henhold til artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002, indeholde:

a)

b)
©)

d)

g)

h)

navn og adresse pa anmelderen og dennes representant, der er etableret i
Unionen (hvis anmelderen ikke er etableret i Unionen)

kategori 2-NGT-plantens betegnelse og specifikationer
anmeldelsens anvendelsesomrade:

i)  dyrkning

i1)  andre anvendelser (specificeres i anmeldelsen)

en kopi af de undersegelser, der er blevet gennemfort, og andet tilgengeligt
materiale til pavisning af, at planten er en NGT-plante, herunder at den ikke
indeholder genetisk materiale, der har oprindelse uden for foraedlergenpuljen,
hvis sddant genetisk materiale er blevet indsat midlertidigt under plantens
udvikling, 1 overensstemmelse med de oplysningskrav, der er fastsat i den
gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 27, litra a)

den miljerisikovurdering, der er foretaget 1 overensstemmelse med
principperne og kriterierne 1 bilag II, del 1 og 2, og med den
gennemforelsesretsakt, der er vedtaget 1 henhold til artikel 27, litra c)

betingelserne for markedsfering af produktet, herunder sarlige betingelser for
brug og handtering

en foreslaet gyldighedsperiode for tilladelsen, der ikke ber overstige ti ar, jf.
artikel 15, stk. 4, direktiv 2001/18/EF

en overvigningsplan for de miljomassige konsekvenser, jf. bilag VII til
direktiv 2001/18/EF, herunder et forslag til overvagningsplanens varighed, hvis
det er relevant; denne varighed kan veare forskellig fra den foresldede
gyldighedsperiode for tilladelsen. Hvis anmelderen pa grundlag af resultaterne
af en udsatning, der er anmeldt i overensstemmelse med afdeling 1,
resultaterne  af  miljerisikovurderingen, NGT-plantens  karakteristika,
karakteristikaene og omfanget af dens forventede anvendelse og
recipientmiljoets  karakteristika 1 overensstemmelse = med  den
gennemforelsesretsakt, der er vedtaget 1 henhold til artikel 27, litra d), finder, at
der ikke er behov for en overvdgningsplan for NGT-planten, kan anmelderen
foresld, at der ikke foreleegges en overvagningsplan

et forslag til maerkning, der skal opfylde kravene i1 punkt A.8. i bilag IV til
direktiv 2001/18/EF, artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 og denne
forordnings artikel 23
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1 foresldede kommercielle navne pa produkterne og navne pa kategori 2-NGT-
planter indeholdt deri samt et forslag til en entydig identifikator til kategori 2-
NGT-planten, der er udarbejdet 1 overensstemmelse med Kommissionens
forordning (EF) nr. 65/2004(*°). Efter at der er givet tilladelse, skal alle nye
kommercielle navne meddeles den kompetente myndighed

k)  beskrivelse af, hvordan produktet patenkes anvendt. Det skal fremhaves,
hvorledes brug eller handtering af produktet adskiller sig fra tilsvarende ikke
genetisk modificerede produkter

1)  metoder til proveudtagning (herunder henvisninger til eksisterende officielle
eller standardiserede preveudtagningsmetoder), pavisning, identifikation og
kvantificering af NGT-planten. Hvis det ikke er muligt at tilvejebringe en
analysemetode, der detekterer, identificerer og kvantificerer, tilpasses de
naermere betingelser for at opfylde kravene til analysemetoden som fastsat i
den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 27, litra e), og
den vejledning, der er omhandlet i artikel 29, stk. 2, hvis anmelderen beheorigt
begrunder det

m) prover af kategori 2-NGT-planten og kontrolpraver samt oplysninger om, hvor
der er adgang til referencematerialet

n) hvis det er relevant, oplysninger med henblik pa overholdelsen af bilag II til
Cartagena-protokollen om biosikkerhed til konventionen om den biologiske
mangfoldighed

o) en angivelse af, hvilke dele af anmeldelsen og andre supplerende oplysninger
anmelderen onsker fortrolig behandling af, ledsaget af en verificerbar
begrundelse 1 henhold til artikel 25 1 direktiv 2001/18/EF og artikel 39-39¢ 1
forordning (EF) nr. 178/2002

p) ensammenfatning af dossieret 1 et standardiseret format.

Anmelderen skal i anmeldelsen angive data eller resultater fra udsatninger af den
samme kategori 2-NGT-plante eller den samme kombination af kategori 2-NGT-
planter, som anmelderen tidligere har anmeldt og/eller foretaget eller er i feerd med at
anmelde og/eller foretage 1 eller uden for Unionen.

Den kompetente myndighed, der udarbejder den vurderingsrapport, der er omhandlet
1 artikel 14 1 direktiv 2001/18/EF, undersoger, om anmeldelsen er 1
overensstemmelse med stk. 1 og 2.

Artikel 15

Seerlige bestemmelser om overvigning

Den skriftlige tilladelse, der er omhandlet 1 artikel 19 1 direktiv 2001/18/EF, skal enten
indeholde overvagningskrav som beskrevet i artikel 19, stk. 3, litra f), eller angive, at
overvagning ikke er pakravet. Artikel 17, stk. 2, litra b), 1 direktiv 2001/18/EF finder ikke
anvendelse, hvis tilladelsen ikke kraever overvigning.

Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til
fastleggelse og tildeling af entydige identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af

16.1.2004, 5. 5).
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Artikel 16
Merkning i henhold til artikel 23

Ud over artikel 19, stk. 3, i1 direktiv 2001/18/EF skal den skriftlige tilladelse indeholde
oplysninger om markningen i henhold til artikel 23 i denne forordning.

Artikel 17
Tilladelsens gyldighedsperiode efter fornyelse

1. Den tilladelse, der er givet i henhold til del C i direktiv 2001/18/EF, er efter den
forste fornyelse 1 henhold til artikel 17 i direktiv 2001/18/EF gyldig i en ubegranset
periode, medmindre det i1 afgerelsen omhandlet 1 artikel 17, stk. 6 eller 8, fastsettes,
at fornyelsen galder for en begranset periode, af begrundede arsager baseret pé
resultaterne af den risikovurdering, der er foretaget i henhold til denne forordning, og
pa erfaringerne med anvendelsen, herunder resultaterne af overviagningen, hvis dette
er angivet i tilladelsen.

2. Sidste punktum i artikel 17, stk. 6 og 8, i direktiv 2001/18/EF finder ikke anvendelse.
AFDELING 3

MARKEDSFORING AF KATEGORI 2-NGT-PLANTER TIL FGDEVARE- OG
FODERBRUG OG AF KATEGORI 2 NGT-FODEVARER OG -FODER

Artikel 18
Virkeomride
Denne afdeling finder anvendelse pa:
a) kategori 2-NGT-planter til fodevarebrug eller til foderbrug
b) fodevarer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af kategori 2-NGT-planter

eller indeholder ingredienser fremstillet af kategori 2-NGT-planter ("kategori 2
NGT-fedevarer")

c) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af kategori 2-NGT-planter
("kategori 2-NGT-foder").

Artikel 19

Seerlige bestemmelser om den ansegning om tilladelse, der er omhandlet i artikel 5 og 17
i forordning (EF) nr. 1829/2003

1. Uanset artikel 5, stk. 3, litra e), og artikel 17, stk. 3, litra e), 1 forordning (EF) nr.
1829/2003, og uden at det berarer eventuelle yderligere oplysninger, der méitte vere
pakravet 1 henhold til artikel 32b 1 forordning (EF) nr. 178/2002, skal en ansegning
om tilladelse til en kategori 2-NGT-plante til fodevare- eller foderbrug eller til
kategori 2-NGT-fadevarer eller -foder ledsages af en kopi af de undersogelser, der er
foretaget, herunder uafhengige, fagligt evaluerede undersegelser, nir sddanne
foreligger, og af andet foreliggende materiale, der godtger, at:

a)  planten er en NGT-plante, herunder at den ikke indeholder genetisk materiale,
der har oprindelse uden for foraedlergenpuljen, hvis sddant genetisk materiale
er blevet indsat midlertidigt under plantens udvikling, i overensstemmelse med
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de oplysningskrav, der er fastsat i den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget 1
henhold til artikel 27, litra a)

b)  fedevaren eller foderstoffet opfylder kriterierne 1 henholdsvis artikel 4, stk. 1,
eller artikel 16, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003 pa grundlag af en
sikkerhedsvurdering af fodevaren eller foderet foretaget i overensstemmelse
med principperne og kriterierne i del 1 og 3 1 bilag II til denne forordning og
den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 27, litra c).

Uanset artikel 5, stk. 3, litra 1), og artikel 17, stk. 3, litra 1), i forordning (EF) nr.
1829/2003 skal en ansegning om tilladelse ledsages af metoder til proveudtagning
(herunder henvisninger til eksisterende officielle eller standardiserede
proveudtagningsmetoder), pavisning, identifikation og kvantificering af NGT-
planten og, hvor det er relevant, metoder til pavisning og identifikation af NGT-
planten i NGT-foedevarerne eller -foderet.

Hvis det ikke er muligt at tilvejebringe en analysemetode, der detekterer,
identificerer og kvantificerer, tilpasses de nermere betingelser for at opfylde kravene
til analysemetoden som fastsat i den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold
til artikel 27, litra e), og den vejledning, der er omhandlet i artikel 29, stk. 2, hvis
ansggeren behorigt begrunder det, eller det er konkluderet af det EU-
referencelaboratorium, der er anfert i artikel 32 1 forordning (EF) nr. 1829/2003,
under den procedure, der er omhandlet i artikel 20, stk. 4.

Uanset artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 skal
ansegningen for sa vidt angar kategori 2-NGT-planter eller fedevarer eller foder, der
indeholder eller bestar af kategori 2-NGT-planter, ogsa ledsages af:

a) den miljerisikovurdering, der er foretaget 1 overensstemmelse med
principperne og kriterierne 1 bilag II, del 1 og 2, og med den
gennemforelsesretsakt, der er vedtaget 1 henhold til artikel 27, litra c¢)

b) en overvdgningsplan for de miljomassige konsekvenser, jf. bilag VII til
direktiv 2001/18/EF, herunder et forslag til overvagningsplanens varighed, hvis
det er relevant. Denne varighed kan vere forskellig fra den foreslaede
gyldighedsperiode for tilladelsen. Hvis ansggeren pa grundlag af resultaterne af
en udsatning, der er anmeldt i overensstemmelse med afdeling 1, resultaterne
af miljerisikovurderingen, NGT-plantens karakteristika, karakteristikaene og
omfanget af dens forventede anvendelse og recipientmiljoets karakteristika i
overensstemmelse med den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget 1 henhold til
artikel 27, litra d), finder, at der er behov for en overvagningsplan for NGT-
planten, kan ansggeren foresla, at der ikke forelegges en overvagningsplan.

Ansggningen skal ogsé indeholde et forslag til markning i henhold til artikel 23.

Artikel 20
Searlige bestemmelser om EFSA's udtalelse

Uanset artikel 6, stk. 1 og 2, og artikel 18, stk. 1 og 2, 1 forordning (EF) nr.
1829/2003 afgiver EFSA udtalelse om den ansegning om tilladelse, der er omhandlet
1 denne forordnings artikel 19, senest seks maneder efter modtagelsen af en gyldig
ansegning.

Hvis EFSA eller den kompetente myndighed i den medlemsstat, der foretager
miljerisikovurderingen eller sikkerhedsvurderingen af fedevaren eller foderstoffet i

39

DA



DA

henhold til artikel 6, stk. 3, litra b) og c), og artikel 18, stk. 3, litra b) og c), i
forordning (EF) nr. 1829/2003, finder, at der er behov for yderligere oplysninger,
anmoder EFSA eller den nationale kompetente myndighed via EFSA ansegeren om
at fremlegge disse oplysninger inden for en fastsat frist. I sé fald forleenges perioden
pa seks maneder med denne yderligere periode. Forlengelsen ma ikke overstige seks
maneder, medmindre det er begrundet i arten af de enskede oplysninger eller saerlige
omstaendigheder.

2. Ud over de opgaver, der er omhandlet i artikel 6, stk. 3, og artikel 18, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1829/2003, kontrollerer EFSA, om alle de oplysninger og
dokumenter, som ansegeren har fremlagt, er i overensstemmelse med denne
forordnings artikel 19.

3. Uanset artikel 6, stk. 3, litra d), og artikel 18, stk. 3, litra d), i forordning (EF) nr.
1829/2003 meddeler EFSA det EU-referencelaboratorium, der er omhandlet 1 artikel
32 1 forordning (EF) nr. 1829/2003, de oplysninger, der er omhandlet i denne
forordnings artikel 19, stk. 2, og i artikel 5, stk. 3, litra j), og artikel 17, stk. 3, litra j),
i forordning (EF) nr. 1829/2003.

4. EU-referencelaboratoriet tester og validerer den pavisnings-, identifikations- og
kvantificeringsmetode, som ansegeren foreslar i henhold til artikel 19, stk. 2, eller
vurderer, om de oplysninger, ansegeren har fremlagt, berettiger anvendelsen af
tilpassede metoder til at opfylde kravene til pavisningsmetoden, jf. nevnte stykke.

5. Afgives der positiv udtalelse, hvorefter fodevaren eller foderstoffet kan tillades, skal
udtalelsen ligeledes indeholde folgende oplysninger, uanset artikel 6, stk. 5, litra f),
og artikel 18, stk. 5, litra f), i forordning (EF) nr. 1829/2003:

a) metoden valideret af EU-referencelaboratoriet til pavisning, herunder
proveudtagning, og, hvis det er relevant, identifikation og kvantificering af
NGT-planten og pavisning og identifikation af NGT-planten i NGT-
fodevarerne eller -foderet og en begrundelse for en eventuel tilpasning af
metoden i de tilfeelde, der er omhandlet 1 artikel 19, stk. 2, andet afsnit

b) angivelse af, hvor der er adgang til relevant referencemateriale.

6. Ud over de oplysninger, der er nevnt 1 artikel 6, stk. 5, litra d), og artikel 18, stk. 5,
litra d), 1 forordning (EF) nr. 1829/2003, skal udtalelsen ogsd indeholde et forslag til
markning 1 henhold til denne forordnings artikel 23.

Artikel 21
Tilladelsens gyldighedsperiode efter fornyelse

Uanset artikel 11, stk. 1, og artikel 23, stk. 1, 1 forordning (EF) nr. 1829/2003 er tilladelsen
efter den forste forlengelse gyldig 1 en ubegraenset periode, medmindre Kommissionen
beslutter at forleenge tilladelsen for en begrenset periode af begrundede arsager baseret pa
resultaterne af den risikovurdering, der er foretaget 1 henhold til denne forordning, og pa
erfaringerne med anvendelsen, herunder resultaterne af overvigningen, hvis dette er angivet 1
tilladelsen.
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AFDELING 4
FALLES BESTEMMELSER FOR KATEGORI 2-NGT-PLANTER OG KATEGORI 2-
NGT-PRODUKTER

Artikel 22

Incitamenter for kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-produkter med
egenskaber, der er relevante for baeredygtighed

Incitamenterne 1 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 del 1 1 bilag III, og den ikke
har nogen af de egenskaber, der er omhandlet i del 2 i navnte bilag.

Folgende incitamenter gelder for ansegninger om tilladelse, der indgives i1 henhold
til artikel 5 eller 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003 sammenholdt med artikel 19:

a) Uanset denne forordnings artikel 20, stk. 1, forste afsnit, afgiver EFSA
udtalelse om ansegningen senest fire maneder efter modtagelsen af en gyldig
ansegning, medmindre produktets kompleksitet kreever anvendelse af den frist,
der er omhandlet i artikel 20, stk. 1. Fristen kan forleenges pa de betingelser,
der er fastsat i artikel 20, stk. 1, andet afsnit.

b)  Huvis anseggeren er en SMV, fritages denne for betaling af de finansielle bidrag
til EU-referencelaboratoriet og det europziske netvaerk af GMO-laboratorier,
jf. artikel 32 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Folgende radgivning forud for indgivelsen med henblik pa den risikovurdering, der
foretages 1 overensstemmelse med bilag II, finder, ud over artikel 32a i1 forordning
(EF) nr. 178/2002, anvendelse forud for anmeldelser indgivet 1 henhold til artikel 13 i
direktiv 2001/18/EF sammenholdt med artikel 14 i og pa ansegninger om tilladelse
indgivet i1 henhold til artikel 5 eller 17 1 forordning (EF) nr. 1829/2003 sammenholdt
med artikel 19:

a)  EFSA's personale yder efter anmodning fra en potentiel anseger eller anmelder
radgivning om plausible risikohypoteser, som den potentielle anseger eller
anmelder har identificeret pd grundlag af egenskaberne ved en plante, et
produkt eller en hypotetisk plante eller et hypotetisk produkt, som skal
imedegds ved at fremlaegge oplysningerne 1 henhold til del 2 og 3 i bilag II.
Rédgivningen mé& dog ikke omfatte udformningen af undersogelser til
imedegdelse af risikohypoteser.

b) Hvis den potentielle anseger eller anmelder er en SMV, kan den meddele
EFSA, hvordan den agter at imedegd de plausible risikohypoteser, der er
omhandlet i litra a), og som den pdgaldende har identificeret pd grundlag af
egenskaberne ved en plante, et produkt eller en hypotetisk plante eller et
hypotetisk produkt, herunder udformningen af de undersogelser, den har til
hensigt at gennemfore i1 overensstemmelse med kravene i1 del 2 og 3 1 bilag II.
EFSA radgiver om de anmeldte oplysninger, herunder om udformningen af
undersggelserne.

Rédgivningen forud for indgivelsen omhandlet i stk. 3 skal opfylde felgende krav:

a) Den bergrer ikke og er uforbindende med hensyn til enhver efterfolgende
vurdering af ansegninger eller anmeldelser foretaget af EFSA's Ekspertpanel
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for Genetisk Modificerede Organismer. EFSA's personale, som yder
rddgivningen, md ikke vere involveret i forberedende videnskabeligt eller
teknisk arbejde, der direkte eller indirekte er relevant for den ansegning eller
anmeldelse, som rddgivningen omhandler.

b)  For potentielle anmeldelser i henhold til artikel 13 1 direktiv 2001/18/EF
sammenholdt med artikel 14 og for potentielle ansggninger i henhold til artikel
5 eller 17 1 forordning (EF) nr. 1829/2003 sammenholdt med artikel 19
vedrerende en kategori 2-NGT-plante, der skal anvendes som fro eller andet
planteformeringsmateriale, ydes radgivningen forud for indgivelsen af
ansegningen af EFSA sammen med eller i taet samarbejde med den kompetente
myndighed 1 den medlemsstat, som anmeldelsen eller ansegningen skal
indgives til.

c) EFSA offentligger uden ophold et resumé af radgivningen forud for
indgivelsen, nar en ansegning eller anmeldelse er blevet anset for gyldig.
Artikel 38, stk. 1a, finder tilsvarende anvendelse.

d) Potenticlle ansggere eller anmeldere, der paviser, at de er en SMV, kan anmode
om radgivning forud for indgivelsen, jf. stk. 3, litra a), pa forskellige
tidspunkter.

Enhver anmodning om incitamenter indgives til EFSA pé tidspunktet for anmodning
om radgivning omhandlet i stk. 3 eller ansegning omhandlet i artikel 5 eller 17 i
forordning (EF) nr. 1829/2003 sammenholdt med artikel 19, og ledsages af folgende
oplysninger:

a)  de oplysninger, der er nadvendige for at fastsld, at kategori 2-NGT-plantens
patenkte egenskaber, som den genetiske modifikation medferer, opfylder
betingelserne 1 stk. 1

b) hvor det er relevant, de oplysninger, der er nedvendige for at pavise, at
ansggeren eller anmelderen er en SMV

c) med henblik pa stk. 3 oplysninger om de aspekter, der er anfert i del 1 1 bilag
II, for s vidt de allerede kan fremlaegges, og alle andre relevante oplysninger.

Artikel 26 1 direktiv 2001/18/EF og artikel 30 1 forordning (EF) nr. 1829/2003 finder
anvendelse pa oplysninger, der forelegges EFSA 1 henhold til denne artikel, alt efter
hvad der er relevant.

EFSA fastsatter de praktiske ordninger for gennemforelsen af stk. 3-6.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter 1 henhold til
artikel 26 om @ndring af listerne over NGT-planters egenskaber i1 bilag III med
henblik pé at tilpasse dem til den videnskabelige og teknologiske udvikling og ny
dokumentation vedrerende disse egenskabers indvirkning pa baredygtigheden, pa
folgende betingelser:

a)  Kommissionen tager hensyn til overvdgningen af denne forordnings virkninger
i henhold til artikel 30, stk. 3.

b) Kommissionen foretager en ajourfort videnskabelig litteraturgennemgang af
indvirkningen pd den miljemessige, sociale og ekonomiske beredygtighed af
de egenskaber, den har til hensigt at tilfeje til eller lade udga af listen i bilag
I
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c¢) Hvor det er relevant, tager Kommissionen hensyn til resultaterne af den
overvagning, der er foretaget i henhold til artikel 14, litra h), eller artikel 19,
stk. 3, af NGT-planter med de egenskaber, som den genetiske modifikation
medforer.

Artikel 23
Merkning af godkendte kategori 2-NGT-produkter

Ud over de merkningskrav, der er omhandlet i artikel 21 1 direktiv 2001/18/EF, artikel 12, 13,
24 og 25 i forordning (EF) nr. 1829/2003 og artikel 4, stk. 6-7, i forordning (EF) nr.
1830/2003, og uden at det bererer kravene i anden EU-lovgivning, kan markningen af
godkendte kategori 2-NGT-produkter ogsa angive de egenskaber, som den genetiske
modifikation medferer, som angivet i tilladelsen eller godkendelsen i henhold til kapitel III,
afdeling 2 eller 3, i n@rvaerende forordning.

Artikel 24
Foranstaltninger, der skal forhindre utilsigtet forekomst af kategori 2-NGT-planter

Medlemsstaterne traeffer passende foranstaltninger for at undgd utilsigtet forekomst af
kategori 2-NGT-planter i produkter, der ikke er omfattet af direktiv 2001/18 eller forordning
(EF) nr. 1829/2003.

Artikel 25
Dyrkning
Artikel 26b 1 direktiv 2001/18/EF finder ikke anvendelse pa kategori 2-NGT-planter.

KAPITEL IV

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 26
Udevelse af de delegerede befejelser

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne
artikel fastlagte betingelser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 5, stk. 3, og artikel 22, stk. 8,
tillegges Kommissionen for en periode pa fem ar fra [datoen for denne forordnings
ikrafttreeden]. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af
befojelser senest ni méneder inden udlebet af femdarsperioden. Delegationen af
befojelser forlenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-
Parlament eller Ré&det modsatter sig en sadan forleengelse senest tre maneder inden
udlebet af hver periode.

3. Den 1 artikel 5, stk. 3, og artikel 22, stk. 8, omhandlede delegation af befojelser kan
til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Rédet. En afgerelse om
tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i den pagaeldende
afgerelse, til opher. Den fir virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen 1
Den Europceeiske Unions Tidende eller pd et senere tidspunkt, der angives i
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afgerelsen. Den berorer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er 1
kraft.

Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016(*°).

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget 1 henhold til artikel 5, stk. 3, og artikel 22, stk. 8, treeder
kun 1 kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden
for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den pageldende retsakt til Europa-
Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Ridet inden udlebet af
denne frist begge har underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at geore
indsigelse. Fristen forlenges med to maneder pd Europa-Parlamentets eller Radets
Initiativ.

Artikel 27

Gennemforelsesretsakter

Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter vedrerende:

a)
b)

c)

d)

e)

de oplysninger, der er nedvendige for at pavise, at en plante er en NGT-plante

udarbejdelse og foreleggelse af de verifikationsanmodninger, der er omhandlet i
artikel 6 og 7

metode- og oplysningskravene til miljorisikovurderinger af kategori 2-NGT-planter
og sikkerhedsvurderinger af kategori 2-NGT-fedevarer og -foder i overensstemmelse
med principperne og kriterierne i bilag I1

anvendelsen af artikel 14 og 19, herunder regler for udarbejdelse og indgivelse af
anmeldelsen eller ansggningen

tilpassede metoder til at opfylde kravene til analysemetoder omhandlet 1 artikel 14,
stk. 1, litra 1), og artikel 19, stk. 2.

Inden vedtagelsen af de gennemforelsesretsakter, der er omhandlet 1 litra a)-d), herer
Kommissionen EFSA. Gennemforelsesretsakterne vedtages efter proceduren i artikel 28, stk.

3.

Artikel 28
Udvalgsprocedure

Kommissionen bistds af den komité, der er nedsat ved artikel 58 i forordning (EF)
nr.178/2002.

Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 4 i forordning (EF) nr. 182/2011
anvendelse.

Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EF) nr. 182/2011
anvendelse.

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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Artikel 29
Vejledning

I. Inden denne forordnings anvendelsesdato offentligger EFSA detaljeret vejledning for
at bistd anmelderen eller ansggeren med udarbejdelsen og fremleggelsen af de
anmeldelser og ansegninger, der er omhandlet 1 kapitel II og III, og med henblik pé
gennemforelsen af bilag II.

2. Inden denne forordnings anvendelsesdato offentligger EU-referencelaboratoriet for
genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer, der er oprettet i henhold til artikel
32 i forordning (EF) nr. 1829/2003, bistaet af det europaiske netvaerk af GMO-
laboratorier, detaljeret vejledning for at bistd anmelderen eller ansegeren i
forbindelse med anvendelsen af artikel 14, stk. 1, litra I), og artikel 19, stk. 2.

Artikel 30
Overviagning, rapportering og evaluering

1. Tidligst tre ar efter vedtagelsen af den forste afgerelse i henhold til artikel 6, stk. 8
eller 10, eller artikel 7, stk. 6, eller i overensstemmelse med afdeling 2 eller 3 i
kapitel III, alt efter hvilken dato der kommer forst, og derefter hvert femte &r
forelegger Kommissionen en rapport om gennemforelsen af denne forordning for
Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske konomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget.

2. Rapporten skal ogsd omhandle eventuelle etiske spergsmél, der er opstdet i
forbindelse med anvendelsen af denne forordning.

3. Med henblik pad den rapportering, der er omhandlet i stk. 1, fastlegger
Kommissionen senest den [24 mdneder efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] efter hering af medlemsstaternes kompetente myndigheder 1
overensstemmelse med direktiv 2001/18/EF og forordning (EF) nr. 1829/2003 et
detaljeret program for overvigning af virkningen af narvaerende forordning baseret
pa indikatorer. Heri praciseres det, hvilke tiltag Kommissionen og medlemsstaterne
skal treffe med hensyn til indsamling og analyse af dataene og den evrige
dokumentation.

4. Tidligst to ar efter offentliggerelsen af den forste rapport omhandlet i stk. 1 foretager
Kommissionen en evaluering af gennemferelsen af denne forordning og dens
indvirkning p4 menneskers og dyrs sundhed, miljeet, forbrugeroplysning, det indre
markeds funktion samt den gkonomiske, miljgmaessige og sociale baeredygtighed.

5. Kommissionen foreleegger Europa-Parlamentet, Rddet Europ®iske @Okonomiske og
Sociale Udvalg og Regionsudvalget en rapport om de vigtigste resultater af
evalueringen omhandlet i stk. 4.

Artikel 31
Henvisninger i anden EU-lovgivning

For sé vidt angér kategori 2-NGT-planter geelder henvisninger i anden EU-lovgivning til bilag
IT eller III til direktiv 2001/18/EF som henvisninger til del 1 og 2 1 bilag II til denne
forordning.
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Artikel 32

Fornyet administrativ prevelse

Beslutter EFSA at handle, eller undlader den at handle i overensstemmelse med sine
befojelser i henhold til denne forordning, kan Kommissionen pd eget initiativ eller pa
anmodning af en medlemsstat eller en person, der er umiddelbart og individuelt berort, tage
en sddan beslutning eller undladelse op til fornyet behandling.

Med henblik herpa forelegges sagen for Kommissionen inden for en frist pd to méneder at
regne fra den dag, da den bererte part fik kendskab til den pdgaldende beslutning eller
passivitet.

Kommissionen udarbejder et udkast til afgerelse inden for to méneder og kan i givet fald
kreeve, at EFSA tilbagekalder sin beslutning eller athjelper sin passivitet.

Artikel 33
ZEndringer af forordning (EU) 2017/625
I artikel 23 1 forordning (EU) 2017/625 foretages folgende @ndringer:
1) Stk. 2, litra a), nr. ii), affattes saledes:

"i1) dyrkning af GMO'er med henblik pa fedevare- og foderproduktion og korrekt
anvendelse af den overvagningsplan, der er omhandlet i artikel 13, stk. 2, litra
e), 1 direktiv 2001/18/EF, i artikel 5, stk. 5, litra b), og artikel 17, stk. 5, litra b),
1 forordning (EF) nr. 1829/2003 og 1 artikel 14, stk. 1, litra h), og artikel 19,
stk. 3, litra b), 1 forordning [henvisning til denne forordning]"

2) Stk. 3, litra b), affattes saledes:

"b) dyrkning af GMO'er med henblik pa fedevare- og foderproduktion og korrekt
anvendelse af den overvagningsplan, der er omhandlet i artikel 13, stk. 2, litra
e), 1 direktiv 2001/18/EF, i artikel 5, stk. 5, litra b), og artikel 17, stk. 5, litra b),
1 forordning (EF) nr. 1829/2003 og 1 artikel 14, stk. 1, litra h), og artikel 19,
stk. 3, litra b), 1 forordning [henvisning til denne forordning]"

Artikel 34
Ikrafttraeden og anvendelse
1. Denne forordning treder i1 kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den
Europceiske Unions Tidende.
2. Den finder anvendelse fra den [24 mdneder efter datoen for denne forordnings
ikrafitrceeden] .

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart 1 hver medlemsstat.
Udfaerdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegne
Formanden Formanden
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FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME
Forslagets/initiativets betegnelse

Berort(e) politikomrade(r)
Forslaget/initiativet vedrerer

Mal

Generelt/generelle mal

Specifikt/specifikke mdl

Forventet/forventede resultat(er) og virkning(er)
Resultatindikatorer

Begrundelse for forslaget/initiativet

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan for
iveerkscettelsen af initiativet

Merveerdien af et EU-tiltag (f-eks. som folge af koordineringsfordele, retssikkerhed,
storre effekt eller komplementaritet). Ved "merveerdien af et EU-tiltag" forstds her
merveerdien af en indsats pa EU-plan i forhold til den veerdi, som medlemsstaterne
ville have skabt enkeltvis

Erfaringer fra tidligere foranstaltninger af lignende art

Forenelighed med den flerarige finansielle ramme og mulige synergivirkninger med
andre relevante instrumenter

Vurdering af de forskellige finansieringsmuligheder, der er til radighed, herunder
muligheden for omfordeling

Forslagets/initiativets varighed og finansielle virkninger

Planlagt(e) budgetgennemforelsesmetode(r)

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
Bestemmelser om overvagning og rapportering
Forvaltnings- og kontrolsystem(er)

Begrundelse for den/de foresldede forvaltningsmetode(r), finansieringsmekanisme(r),
betalingsvilkdr og kontrolstrategi

Oplysninger om de konstaterede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der
etableres for at afbode dem

Vurdering af og begrundelse for kontrolforanstaltningernes omkostningseffektivitet
(forholdet mellem kontrolomkostningerne og veerdien af de forvaltede midler) samt
vurdering af den forventede risiko for fejl (ved betaling og ved afslutning)

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
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3.1.

3.2

3.2.1
3.2.2.

3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

Berort(e) udgiftsomrade(r) i den flerarige finansielle ramme og udgiftspost(er)
pa budgettet

Forslagets ansliede finansielle virkninger for bevillingerne
Sammenfatning af de ansldaede virkninger for aktionsbevillingerne

Anslaede resultater finansieret med aktionsbevillinger

Sammenfatning af de ansldaede virkninger for EFSA's menneskelige ressourcer
Sammenfatning af de ansldaede virkninger for administrationsbevillingerne
Forenelighed med indevceerende flerarige finansielle ramme

Bidrag fra tredjemand

Ansliede virkninger for indtaegterne
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME

Forslagets/initiativets betegnelse

Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING om planter
frembragt ved hjelp af visse nye genomteknikker samt fadevarer og foder, der er
fremstillet heraf, og om @&ndring af forordning (EU) 2017/625

Berort(e) politikomrade(r)

1 — Indre marked, innovation og digitalt

2 — Samherighed, resiliens og verdier

Forslaget/initiativet vedrerer
O en ny foranstaltning

O en ny foranstaltning som opfelgning pa et pilotprojekt/en forberedende
foranstaltning'

O en forlaengelse af en eksisterende foranstaltning

M en sammenlzegning eller en omlzegning af en eller flere foranstaltninger til en
anden/en ny foranstaltning

Mil

Generelt/generelle mdl

De generelle médl med den nye lovgivning er at:

I)  opretholde et hejt niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og
miljoet 1 overensstemmelse med forsigtighedsprincippet

II) muliggere udvikling og markedsforing af planter og planteprodukter, der
bidrager til innovations- og baredygtighedsmélene 1 den europziske gronne
pagt samt 1 jord til bord-strategien og biodiversitetsstrategien

III) sikre, at det indre marked fungerer effektivt, og at ege konkurrenceevnen i
EU's landbrugsfedevaresektor pd EU-plan og globalt plan og skabe lige vilkar
for operatorerne.

Specifikt/specifikke mdl

Specifikt mal nr.

1. procedurer for udsatning og markedsfering, som sikrer, at NGT-planter samt
fodevarer og foder, der er fremstillet heraf, er lige sa sikre som tilsvarende
konventionelle  produkter, uden at det medferer unedvendige
reguleringsmaessige byrder

2. NGT-planter og afledte fodevarer/foderprodukter, som indeholder en bred vifte
af plantearter og egenskaber, udsettes og markedsferes af forskellige udviklere

3. NGT-planter, der udsattes eller markedsfores, har egenskaber, der kan bidrage
til et baeredygtigt landbrugsfedevaresystem.

1

Jf. finansforordningens artikel 58, stk. 2, litra a) hhv. b).
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1.4.3.

1.4.4.

Forventet/forventede resultat(er) og virkning(er)

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fd for modtagerne/malgrupperne.

Tilladelsesprocedurerne og kravene til risikovurdering af planter, der er frembragt
ved hjelp af visse nye genomteknikker, vil passe til produkternes mangfoldighed.
Reguleringsomkostningerne og den administrative byrder vil blive reduceret. Det vil
ogsé vil mindske adgangsbarriererne for SMV'er og offentlige institutioner inden for
planteforaedling.

Foradlernes globale konkurrenceevne og innovationskraft vil blive understottet af
forenkling og fremtidssikring gennem en ramme, der kan tilpasses den
videnskabelige og teknologiske udvikling. Foraedlere og operaterer, navnlig SMV'er,
vil blive palagt ferre byrder og omkostninger, og de vil kunne opstille en mere
forudsigelig tidsplan for udvikling af nye produkter.

Landbrugere vil fa flere sorter, der er tilpasset de nuvarende behov, navnlig flere
planteegenskaber, der bidrager til et beeredygtigt landbrugsfedevaresystem.

Forbrugere vil drage fordel af produkter, der er udformet til at opfylde deres
forventninger og behov (f.eks. forbedret smag, forbedret ernaeringsprofil eller
reduceret indhold af allergener).

Akademiske institutioner/forskningsinstitutioner ensker flere (finansierings-
)muligheder 1 EU for deres forskning pa omrédet.

Resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til overvdagning af fremskridt og resultater.

For NGT-planter, der er lige sa sikre som de tilsvarende konventionelle produkter:
— antal produkter, der er godkendt eller anmeldt til markedsfering

— indberettede tilfelde, hvor der er pavist risiko for menneskers og dyrs sundhed
og for miljeet som folge af den genetiske modifikation 1 godkendte/anmeldte
produkter, og eventuelle lovgivningsmassige foranstaltninger, der er truffet.

For NGT-planter med en lang rekke plantearter og egenskaber fra forskellige
udviklere:

— antal kombinationer af afgreder/egenskaber i1 anmeldelser/ansogninger om
tilladelse

— antal og andel af SMV'er/offentlige institutioner, der anseger om
markforseg/anmeldelser/ansegninger om tilladelse.

For NGT-planter med egenskaber, der kan bidrage til et baredygtigt
landbrugsfedevaresystem

—  NGT-planters indvirkning pd den ekonomiske, miljomessige og sociale
baredygtighed i EU, f.eks. gennem anvendelse af pesticider, gadningsbrugere,
biodiversitet, drivhusgasemissioner,  udbytte, udbyttestabilitet  og
sundhedsmaessige fordele.
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1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.
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Begrundelse for forslaget/initiativet

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan for
iveerkscettelsen af initiativet

NGT-planterne/-produkterne  kan markedsfores, enten hvis de opfylder
anmeldelseskriterierne, eller hvis de ifelge risikovurderingen er sikre og dermed
godkendt. Verifikationen af anmeldelsesskriterierne og risikovurderingen vil 1 visse
tilfeelde blive foretaget af et EU-tilsynsorgan (i andre tilfeelde vil procedurerne blive
handteret af medlemsstaterne).

Den Europ@iske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) er allerede en negleaktor i
anvendelsen af GMO-lovgivningen, hvis opgaver skal udvides for at sikre en korrekt
gennemforelse af anmeldelses- og tilladelseskravene for de nye planter/produkter
med hensyn til dataanalyse og risikovurdering.

EFSA's opgaver skal gennemfores fra og med 2025.

Der vil ogsa vere behov for nye IT-varktejer til NGT-planter/-produkter ved at
integrere dem 1 det allerede eksisterende FIP/ESFC-system, og det vil begranse 1T-
omkostningerne.

Merveerdien af et EU-tiltag (f-eks. som folge af koordineringsfordele, retssikkerhed,
storre effekt eller komplementaritet). Ved "merveerdien af et EU-tiltag" forstds her
merveerdien af en indsats pa EU-plan i forhold til den veerdi, som medlemsstaterne
ville have skabt enkeltvis

Begrundelse for en indsats pd EU-plan (forudgaende):

En indsats pa EU-plan vil skabe ensartede regler for udvikling og markedsfering af
NGT-planter og deres fodevare- og foderprodukter. Harmoniserede EU-regler om
markedsforing af sddanne produkter vil sikre et hgjt sikkerhedsniveau for mennesker,
dyr og miljebeskyttelse i hele EU, lige vilkar for operaterer pa det indre marked og et
mere forudsigeligt og effektivt myndighedstilsyn.

Der er behov for at sikre, at landbrugere, fodevarevirksomheder og forbrugere har
adgang til plantesorter, der kan klare globale udfordringer som f.eks. klimaandringer
og reduktion af biodiversitet, som er blevet yderligere forvaerret af den nuvarende
geopolitiske krise og energikrise 1 Europa, og at sikre fedevaresikkerheden i
fremtiden.

Erfaringer fra tidligere foranstaltninger af lignende art

Forordningen er baseret pa erfaringerne fra lovgivningen om udsatning af GMO'er
(direktiv 2001/18/EF) og om markedsfering af GMO'er til fodevare- og foderbrug
(forordning (EF) nr. 1829/2003).

Forslaget tager hensyn til de mange forskellige produkter, der kan opnas ved hjalp af
nye genomteknikker baseret pa den nyeste videnskabelige viden, og indeholder krav,
der er bedre tilpasset de forskellige produkttyper.

Forenelighed med den flerdrige finansielle ramme og mulige synergivirkninger med
andre relevante instrumenter

Forordningen skal vare en del af programmet for det indre marked for fedevarer og
vil fungere 1 synergi med den falles landbrugspolitik. Selv om dette forslag 1 mange
tilfeelde vil fremme anvendelsen af NGT-planter og produkter afledt af NGT-planter
med egenskaber, der kan bidrage til beredygtighed, omfatter den fzlles
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1.5.5.

landbrugspolitik forskellige instrumenter til héndtering af klimasendringer gennem
investeringer og radgivning om nye metoder og teknologi.

Vurdering af de forskellige finansieringsmuligheder, der er til rddighed, herunder
muligheden for omfordeling

Det beleb, der er nedvendigt for, at EFSA kan udfere de nye opgaver (2.3 mio. EUR
1 den nuvarende FFR-periode), vil blive dekket af en forhejelse af EFSA's érlige
tilskud fra den uudnyttede margen under udgiftsomrade 2b, som skal opvejes af en
tilsvarende reduktion af fedevarekaedeomréddet i programmet for det indre marked,
hvilket vil fore til en stigning i den uudnyttede margen under udgiftsomréde 1. Et
belob pd 0,1 mio. EUR vil desuden blive omfordelt internt inden for
fodevarekedeomradet i programmet for det indre marked til deekning af IT-udgifter.
EFSA's mandat bidrager til méalene for fodevarekeedeomrédet 1 programmet for det
indre marked om at bidrage til et hgjt sundheds- og sikkerhedsniveau for mennesker,
dyr og planter pé plante-, dyre-, fodevare- og foderomradet.
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1.7.

Forslagets/initiativets varighed og finansielle virkninger
O] Begraenset varighed
— O gzldende fra [DD/MM]JAAAA til [DD/MM]AAAA

— O finansielle virkninger fra AAAA til AAAA for forpligtelsesbevillinger og fra
AAAA til AAAA for betalingsbevillinger

v Ubegrzanset varighed

— iverksattelse med en indkeringsperiode fra AAAA til AAAA

— derefter gennemforelse i fuldt omfang

Planlagt(e) budgetgennemforelsesmetode(r)?

v’ Direkte forvaltning ved Kommissionen

— v idens tjenestegrene, herunder ved dens personale i EU's delegationer

— v iforvaltningsorganerne

L] Delt forvaltning i samarbejde med medlemsstaterne

v Indirekte forvaltning ved at overdrage budgetgennemforelsesopgaver til:
— [ tredjelande eller organer, som tredjelande har udpeget

— [ internationale organisationer og deres agenturer (angives narmere)

— [ Den Europziske Investeringsbank og Den Europziske Investeringsfond
— v de organer, der er omhandlet i finansforordningens artikel 70 og 71

— [ offentligretlige organer

— [ privatretlige organer, der har faet overdraget offentlige tjenesteydelsesopgaver,
1 det omfang de har faet stillet tilstreekkelige finansielle garantier

— [ privatretlige organer, undergivet lovgivningen i en medlemsstat, som har faet
overdraget gennemforelsen af et offentlig-privat partnerskab, og som har faet
stillet tilstreekkelige finansielle garantier

— [ organer eller personer, der har fiet overdraget gennemforelsen af specifikke
aktioner 1 den fezlles udenrigs- og sikkerhedspolitik 1 henhold til afsnit V 1
traktaten om Den Europ@iske Union, og som er anfort i den relevante basisretsakt

—  Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en ncermere forklaring i afsnittet "Bemcerkninger".

Bemarkninger

2

Forklaringer vedrerende budgetgennemforelsesmetoder og henvisninger til finansforordningen findes
pa webstedet BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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2.2.
2.2.1.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om overviagning og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser.

Alle EU-agenturer arbejder inden for rammerne af et strengt overvagningssystem
med deltagelse af en intern kontrolkoordinator, Kommissionens interne
revisionstjeneste, bestyrelsen, Kommissionen, Revisionsretten og
budgetmyndigheden. Denne ordning afspejles og er fastsat i forordningen om
oprettelse af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA). 1
overensstemmelse med den falles erklering om EU's decentraliserede agenturer
("den felles tilgang"), rammefinansforordningen (2019/715) og Kommissionens
meddelelse C(2020) 2297 indeholder EFSA's arlige arbejdsprogram og
enhedsprogrammeringsdokument detaljerede mal og forventede resultater, herunder
en opstilling af resultatindikatorer.

I enhedsprogrammeringsdokumentet kombineres flerdrig og arlig programmering
samt "strategidokumenter", f.eks. om uathangighed. GD SANTE fremsatter
bemerkninger gennem EFSA's bestyrelse og udarbejder en formel udtalelse fra
Kommissionen om enhedsprogrammeringsdokumentet. EFSA's aktiviteter vil kunne
males i forhold til disse indikatorer i den konsoliderede arlige aktivitetsrapport.

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet vil regelmaessigt overvage resultaterne
af sit interne kontrolsystem for at sikre, at dataene indsamles effektivt og rettidigt, og
for at identificere mangler 1 den interne kontrol, registrere og vurdere resultaterne af
kontroller, kontrolafvigelser og undtagelser. Resultaterne af vurderingerne af den
interne kontrol, herunder konstaterede vesentlige svagheder og eventuelle forskelle i
forhold til interne og eksterne revisionsresultater, vil blive offentliggjort 1 den
konsoliderede érlige aktivitetsrapport.

Forvaltnings- og kontrolsystem(er)

Begrundelse for den/de foresldede forvaltningsmetode(r), finansieringsmekanisme(r),
betalingsvilkdr og kontrolstrategi

Det éarlige EU-tilskud overfores til EFSA 1 overensstemmelse med dens
betalingsbehov og efter anmodning. EFSA bliver underlagt administrativ kontrol,
herunder budgetkontrol, intern revision, Den FEuropziske Revisionsrets
arsberetninger, den arlige decharge for gennemforelsen af EU-budgettet og
eventuelle OLAF-undersogelser, der navnlig skal sikre, at de midler, der er tildelt
autoriteten, anvendes korrekt. Gennem sin repraesentation i EFSA's bestyrelse og
revisionsudvalg vil Kommissionen modtage revisionsrapporter og sikre, at
autoriteten fastlaegger passende foranstaltninger og gennemforer dem rettidigt for at
lose de konstaterede problemer. Alle betalinger forbliver forfinansieringsbetalinger,
indtil EFSA's regnskaber er blevet revideret af Den Europaiske Revisionsret, og
EFSA har indsendt sit endelige arsregnskab. Om nedvendigt vil Kommissionen
inddrive uudnyttede ratebelab, der er udbetalt til EFSA.

EFSA's virke bliver ogsd underlagt Ombudsmandens tilsyn i henhold til traktatens
artikel 228. Denne administrative kontrol giver en reekke proceduremaessige garantier
for, at hensynet til de interesserede parter varetages.
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2.2.2.

2.2.3.

EFSA's interne kontrolramme er udformet med henblik pa at give rimelig sikkerhed
for, at de fem mal, der er fastsat i artikel 30! i EFSA's finansforordning, er niet.

Oplysninger om de konstaterede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der
etableres for at afbode dem

De storste risici vedrerer EFSA's resultater og uathangighed i forbindelse med
gennemforelsen af de opgaver, den har faet palagt. Utilstrekkelige resultater eller
forringet uathangighed kan hemme opfyldelsen af mélene for dette initiativ og ogsa
pavirke Kommissionens omdemme negativt.

Kommissionen og EFSA har indfert interne procedurer, der har til formal at dekke
ovennavnte risici. De interne procedurer er i fuld overensstemmelse med
finansforordningen og omfatter foranstaltninger til bekampelse af svig og
overvejelser om omkostningseffektiviteten. Der ber forst og fremmest stilles
tilstreekkelige ressourcer til radighed for EFSA i bade finansiel og personalemassig
henseende for at nd malene for dette initiativ.

Kvalitetsstyringen vil desuden omfatte bade de integrerede
kvalitetsstyringsaktiviteter og risikostyringsaktiviteter i EFSA. En risikovurdering er
en lobende, proaktiv og systematisk proces, der gennemfores arligt, hvor restrisiciene
vurderes, dvs. under hensyntagen til allerede eksisterende kontroller og athjelpende
foranstaltninger. Gennemforelse af selvevalueringer (som led i EU-agenturernes
benchmarkingprogram), arlige gennemgange af folsomme funktioner og
efterfelgende kontrol falder ogsd ind under dette omrdde, ligesom der fores et
register over undtagelser.

For at bevare upartiskhed og objektivitet i alle aspekter af EFSA's arbejde er der
blevet indfert en rakke politikker og regler for héndtering af konkurrerende
interesser, som vil blive ajourfort regelmassigt med en beskrivelse af de specifikke
ordninger, krav og processer, der gelder for EFSA's bestyrelse, medlemmer af
videnskabelige udvalg og eksperter, EFSA's personale og ansegere samt konsulenter
og kontrahenter.

EFSA's risikobaserede interne kontrol- og revisionsordning inden for rammerne af
det nye integrerede forvaltningssystem og med en sammenhangende planlegning og
rapportering af de respektive kvalitetssikrings- og -styringsaktiviteter 1 EFSA.
Kommissionen vil i god tid blive underrettet om relevante forvaltnings- og
uathengighedsproblemer, som EFSA steder pa, og vil reagere rettidigt og
hensigtsmassigt pa anmeldte forhold.

Vurdering af og begrundelse for kontrolforanstaltningernes omkostningseffektivitet
(forholdet mellem kontrolomkostningerne og veerdien af de forvaltede midler) samt
vurdering af den forventede risiko for fejl (ved betaling og ved afslutning)

Kommissionens og EFSA's interne kontrolstrategier tager hensyn til de vigtigste
omkostningsfaktorer og den indsats, der allerede er gjort over flere &r for at reducere
kontrolomkostningerne, uden at det gar ud over kontrollens effektivitet. De

Mal, der fremhaves i artikel 30 i EFSA's finansforordning: i) effektivitet, produktivitet og
sparsommelighed i forbindelse med transaktionerne, ii) palidelig rapportering, iii) beskyttelse af aktiver
og oplysninger, iv) forebyggelse, opdagelse, korrektion af og opfelgning pa svig og uregelmassigheder
og v) tilfredsstillende styring af risiciene i forbindelse med de underliggende transaktioners lovlighed
og formelle rigtighed.
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2.3.

eksisterende kontrolsystemer har vist sig at kunne forhindre og/eller afdaekke fejl
og/eller uregelmaessigheder og 1 forbindelse med fejl eller uregelmassigheder at
kunne korrigere disse.

I de seneste fem ar har Kommissionens érlige omkostninger til kontrol under
indirekte forvaltning udgjort mindre end 1 % af det arlige budget, der er brugt pa
tilskud udbetalt til EFSA. EFSA afsatte 5% af sit samlede arlige budget til
kontrolaktiviteter, der koncentrerede sig om integreret kvalitetsstyring, revision,
foranstaltninger til bekaempelse af svig, finansierings- og verifikationsprocesser,
risikostyring, risikovurdering og selvevaluering.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

Angiv eksisterende eller pdtenkte forebyggelses- og beskyttelsesforanstaltninger, f.eks. fra strategien
til bekecempelse af svig.

For sd vidt angar aktiviteter under indirekte forvaltning treeffer Kommissionen
egnede foranstaltninger for at sikre, at Den Europ@iske Unions finansielle interesser
beskyttes gennem forholdsregler mod svig, korruption og andre ulovligheder,
gennem virkningsfuld kontrol og, hvis der konstateres uregelmaessigheder, gennem
inddrivelse af uretmaessigt udbetalte belob og, hvis det er relevant, gennem
sanktioner, der skal vare virkningsfulde, sta i1 forhold til overtredelsens omfang og
have en afskreekkende virkning.

Med henblik herpd vedtog Kommissionen en strategi til bekempelse af svig, der
senest blev opdateret i april 2019 (COM(2019) 176), der omfatter forebyggende,
opklarende og korrigerende foranstaltninger.

Kommissionen eller dens befuldmegtigede og Den Europaziske Revisionsret har
befojelse til gennem bilagskontrol og kontrol pa stedet at kontrollere alle
tilskudsmodtagere, kontrahenter og underkontrahenter, som har modtaget EU-midler.
OLAF er bemyndiget til at foretage kontrol og inspektion pa stedet hos ekonomiske
akterer, der indirekte er berort af sadan finansiering.

For sé vidt angdr Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet er foranstaltningerne
til bekeempelse af svig fastsat 1 artikel 25, nr. 9), 1 forordning (EF) nr. 178/2002 og
rammefinansforordningen (2019/715). Bestyrelsen vedtager EFSA's
finansforordning, som navnlig praciserer proceduren for udarbejdelse og
gennemforelse af autoritetens budget i henhold til artikel 142 i finansforordningen af
21. december 1977 vedrerende De Europ@iske Fallesskabers almindelige budget(26)
og med de lovgivningsmessige krav vedrerende undersogelser, der foretages af Det
Europaiske Kontor for Bekempelse af Svig (OLAF). I overensstemmelse med den
feelles tilgang og artikel 42 i rammefinansforordningen er der udviklet en strategi til
bekempelse af svig 1 overensstemmelse med OLAF's metoder og vejledning, som
folges af EFSA.

EFSA har indfert og gennemfort foranstaltninger til bekempelse af svig og alle
ulovlige aktiviteter, der skader EFSA's interesser, ved at indfere en forsvarlig strategi
for bekempelse af svig og gennemforelsesbestemmelser med henblik pa at forbedre
forebyggelsen, afsloringen og betingelserne for undersogelse af svig og at fastsatte
erstatnings- og afskraekkelsesforanstaltninger med tiltag, der star i rimeligt forhold til
overtreedelsen og har afskraekkende virkning. Gyldigheden af EFSA's strategi til
bekaempelse af svig er i overensstemmelse med EFSA's strategi. EFSA's strategi for
bekaempelse af svig ledsages af en tilherende handlingsplan, der skitserer bade
specifikke fokusomrader og tiltag for de kommende ar, og flere lebende tiltag, der
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gennemfores hvert ér, f.eks. en specifik selvstendig vurdering af risikoen for svig,
idet de identificerede risici for svig indgér i autoritetens samlede risikoregister. Der
atholdes obligatoriske kurser i bekempelse af svig som led i informationsmeder om
bekempelse af svig. Der wudvikles skraeddersyede kurser for udvalgte
procesejere/ledere for at imedegd de risici, der er forbundet med de omrdder, hvor
der er konstateret potentiel gget risiko for svig. Personalet geres opmarksom pa,
hvordan personer under mistanke for forseelser indberettes, og der er indfert
disciplin@re procedurer i henhold til personalevedtaegtens regler.

11
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FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berort(e) udgiftsomrade(r) i den fleririge finansielle ramme og udgiftspost(er)
pa budgettet
e Eksisterende budgetposter
1 samme reekkefolge som udgiftsomrdderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne
Budgetpost Ud’c’: rfttens Bidrag
Udgiftsomr
ade i den fra
flerarige fra kandidatlan fra andre andre
; N
finansielle ummer OB/IOB! EFTA- pO?;l?iElle tredjeland | formalsbestemte
ramme 2 3
lande Kkandidatlan e indtaegter
dée?
03 02 06 Bidrag til et hejt niveau af
sundhed og velfard for mennesker, dyr og OB NEJ NEJ NEJ NEJ
planter
06 10 02 Den Europeiske OB A NEJ NEJ NEJ
Fedevaresikkerhedsautoritet

2

DA

OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europiske Frihandelssammenslutning.
Kandidatlande og, hvis det er relevant, potentielle kandidater pa Vestbalkan.
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3.2. Forslagets ansliede finansielle virkninger for bevillingerne

3.2.1

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

Sammenfatning af de ansldaede virkninger for aktionsbevillingerne

— v Forslaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfort herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

DA

Udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme | Nummer | 1 — Indre marked, innovation og digitalt
Ar Ar Ar
GD: SANTE I ALT
2025 2026 2027 ff.
* Aktionsbevillinger
03 02 06 Bidrag til et hejt niveau af sundhed og velferd Forpligtelser aa) 0,100 0,000 0,000 0,100
for mennesker, dyr og planter
Betalinger (2a) 0,050 0,050 0,000 0,100
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for seerprogrammer
Budgetpost 3 0 0 0 0
Forpligtelser =la+1b+3 0,100 0,000 0,000 0,100
Bevillinger I ALT til GD SANTE pih 3
=2at2b +
Betalinger 0,050 0,050 0,000 0,100
13
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Forpligtelser -4 0,100 0,000 0,000 0,100
* Aktionsbevillinger | ALT
Betalinger -5 0,050 0,050 0,000 0,100
* Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen % 0,000 0,000 0,000 0,000
for serprogrammer I ALT
Bevillinger I ALT
Under Udgiftsomrade 1 "Det indre marked, | Forpligtelser =4+6 0,100 0,000 0,000 0,100
innovation og det digitale omriade"
i den flerarige finansielle ramme Betalinger =5+6 0,050 0,050 0,000 0,100

DA
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i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomride i den flerarige finansielle ramme 2 2b — Sambherighed, resiliens og vaerdier
Ar Ar Ar
GD: SANTE I ALT
2025 2026 2027 ff.

* Aktionsbevillinger
06 10 02 Den Europziske .
Fodevaresikkerhedsautoritet Forpligtelser (1a) 0,405 0,830 1,099 2,334

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

Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen for

seerprogrammer
Budgetpost 3 0 0 0 0
0,405 0,830 1,099 2,334
Forpligtelser =la+3
Bevillinger I ALT til GD SANTE
=2a+3 0,081 0,287 1,966 2,334
Betalinger
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. o Forpligtelser @) 0,405 0,830 1,099 2,334
* Aktionsbevillinger | ALT Betalinger 5 0.081 0287 1966 2334
. ini i illi i i 0,000 0,000
Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen © 0,000 0,000
for serprogrammer I ALT
Bevillinger I ALT 0,405 0,830 1,099 2,334
under Udgiftsomriade 2 — Samherighed, Forpligtelser =4+6
resiliens og vaerdier
. . . ) 0,081 0,287 1,966 2,334
1 den flerarige finansielle ramme Betalinger =5+6
Udgiftsomride i den fleririge finansielle ramme 7 " Administrationsudgifter"

Dette afsnit skal udfyldes ved hjelp af arket vedrerende administrative budgetoplysninger, der forst skal indferes 1 bilaget til
finansieringsoversigten (bilag 5 til Kommissionens afgerelse om de interne regler for gennemforelse af afsnittet om Kommissionen i Den
Europaiske Unions almindelige budget), som uploades til DECIDE med henblik pa hering af andre tjenestegrene.
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i mio. EUR (tre decimaler)
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Ar Ar Ar Ar
I ALT
2025 2026 2027 2027 ff.
GD: SANTE
* Menneskelige ressourcer 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
I ALT GD SANTE Bevillinger 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Bevillinger I ALT (Forpligtelser i
under UDGIFTSOMRADE 7 alt = betalinger i 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
. . . alt)
i den flerérige finansielle ramme
i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar
I ALT
2025 2026 2027 ff.
Bevillinger I ALT
Forpligtelser 0,505 0,830 1,099 2,434
under UDGIFTSOMRADE 1-7
i den flerarige finansielle ramme Betalinger 0,131 0,337 1,966 2,434

Til orientering nedsettelse af posten for fedevarekaedeomréadet i programmet for det indre marked for at ege den uudnyttede margen under udgiftsomrade 1 for at kompensere

for forhgjelsen af EFSA-budgetposten fra den uudnyttede margen under udgiftsomrade 2b.
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i mio. EUR (tre decimaler)
UDGIFTSOMRADE 1 — Det indre Ar Ar Ar
marked, innovation og det digitale 1 ALT
omrade 2025 2026 2027
* Aktionsbevillinger
03 02 06 Bidrag til et hajt niveau af sundhed .
og velfzrd for mennesker, dyr og planter Forpligtelser 1 0,405 - 0830 - 1,099 - 2,334
3.2.2.  Ansldede resultater finansieret med aktionsbevillinger
Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Angiv mil og resultater Ar Ar Ar IALT
2025 2026 2027 ff.
RESULTATER
Type[1] | Gnsntl. Omkostninge Omk Omk | Anta | Omk
omkostnin r ostni ostni |1 ostni
ger nger nger | resul | nger
= = = tater | ialt
S < = ialt
< < <
SPECIFIKT MAL NR. 1: Procedurer for udsatning og markedsforing sikrer, at NGT-planter samt
fodevarer og foder, der er fremstillet heraf, er lige sa sikre som tilsvarende konventionelle produkter,
uden at det medferer unedvendige reguleringsmaessige byrder.
Verifikation NGT-planters akvivalens med konventionelle planter: Ny
EFSA-opgave, der bestér i at afgere, om den anmeldte NGT-plante opfylder
forud fastsatte ekvivalenskriterier, inden markedsfering eller inden 0,041 0,217 0,330 0,589
markforseg (forberedende arbejde og wvurdering af akvivalens med
foruddefinerede kriterier)
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Markedsfering af NGT-planter og -fedevarer/-foder — relaterede opgaver:
Udvidelse af EFSA's kapacitet til at risikovurdere nye ansggninger om
markedsforing af NGT-planter og -fedevarer/-foder og til at yde
videnskabelig/teknisk radgivning inden tilladelsesproceduren i forud
fastsatte tilfeelde (forberedende arbejde og risikovurdering af NGT-
anseggninger)

0,113

0,286

0,412

0,812

Verifikation af NGT-planters @kvivalens med konventionelle planter —
Outsourcing med henblik pa verifikation af molekylere data (18
anmeldelser)

0,090

0,090

0,090

0,270

Udvidelse af E-Submission Food Chain-systemet (ESFC) til at omfatte
udveksling af oplysninger og vedligeholdelse samt udvikling og
vedligeholdelse af et offentligt register til et nyt domane i FIP/ESFC-
systemet

0,100

0,000

0,000

0,100

Markedsfering af NGT-planter og -fedevarer/-foder — relaterede opgaver:
Forberedende arbejde (udgifter til godtgerelser og ekspertmeder og udgifter
til kontrakter til stotte for risikovurdering)

0,150

0,150

0,150

0,450

Subtotal for specifikt mél nr. 1

0,494

0,744

0,982

2,221

vifte af plantearter og egenskaber, udsattes og markedsfares af forskellige udviklere.

SPECIFIKT MAL NR. 2: NGT-planter og afledte fodevarer/foderprodukter, som indeholder en bred

Verifikation af NGT-planters akvivalens med konventionelle planter — Ny
EFSA-opgave, der bestér i at afgere, om den anmeldte NGT-plante opfylder
forud fastsatte @kvivalenskriterier, inden markedsfering eller inden
markforseg: Indtag

0,000

0,048

0,065

0,113

Markedsfering af NGT-planter og -fedevarer/-foder — relaterede opgaver:
Udvidelse af EFSA's kapacitet til at risikovurdere nye ansggninger om
markedsforing af NGT-planter og -fedevarer/-foder og til at yde
videnskabelig/teknisk radgivning inden tilladelsesproceduren i forud
fastsatte tilfeelde (rddgivning forud for indgivelse og indtag)

0,011

0,038

0,052

0,100
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Subtotal for specifikt mél nr. 2 0,011 0,086 0,117 0,214
I ALT 0,505 0,830 1,099 2,434
I. Sammenfatning af de ansldaede virkninger for EFSA's menneskelige ressourcer

T alt

2025 2026 2027 ff.
i mio. EUR (tre decimaler)
Midlertidigt ansatte (AD) 0,165 0,505 0,687 1,358
Midlertidigt ansatte (AST) 0,000 0,084 0,172 0,256
Kontraktansatte 0,000 0,000 0,000 0,000
Udstationerede nationale eksperter 0,000 0,000 0,000 0,000
I alt 0,165 0,590 0,859 1,614
Personalebehov (i arsverk): Stillinger finansieret af Unionen i alt
20
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Midlertidigt ansatte (AD) 2,0 4,0 4,0 4,0

Midlertidigt ansatte (AST) 0,0 1,0 1,0 1,0

Kontraktansatte 0,0 0,0 0,0 0,0
Udstationerede nationale

eksperter 0,0 0,0 0,0 0,0

I alt 2,0 5,0 5,0 50

Personaleudgifterne er blevet tilpasset pd en sddan made,

at de nyansatte medregnes 1 6 maneder

i

ansattelsesar.

DA

21

DA



3.2.3.  Sammenfatning af de anslaede virkninger for administrationsbevillingerne
— v Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

— [ Forslaget/initiativet medferer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfort herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Indszet sd mange ar som nedvendigt for at vise

n+1 n+2 n+3 virkningernes varighed (jf. punkt 1.6) TALT

=—

UDGIFTSOMRADE 7
i den fleririge finansielle
ramme

Menneskelige ressourcer

Andre
administrationsudgifter

Subtotal
UDGIFTSOMRADE 7
i den flerarige finansielle
ramme

Uden for
UDGIFTSOMRADE 7
i den fleririge finansielle
ramme

Menneskelige ressourcer

Andre
administrationsudgifter

Subtotal
uden for
UDGIFTSOMRADE 7
i den fleririge finansielle
ramme

TALT

Bevillingerne til menneskelige ressourcer og andre administrationsudgifter vil blive deekket ved hjelp af de bevillinger, som
generaldirektoratet allerede har afsat til forvaltning af foranstaltningen, og/eller ved intern omfordeling i generaldirektoratet,
eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som det ansvarlige generaldirektorat tildeles i forbindelse med den arlige
tildelingsprocedure og under hensyntagen til de budgetmeessige begransninger.

Ar n er det ar, hvor gennemforelsen af forslaget/initiativet pabegyndes. Erstat "n" med det forventede forste
gennemforelsesar (f.eks.: 2021). Erstat pa lignende vis for de efterfolgende ar.

Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemferelsen af EU's programmer og/eller
foranstaltninger (tidligere BA-poster), indirekte forskning og direkte forskning.
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3.2.3.1. Ansléet behov for menneskelige ressourcer

— v Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— [ Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som

anfert herunder:

Overslag angives i drsverk

Indset sa mange ar som
nedvendigt for at vise
virkningernes varighed (jf.
punkt 1.6)

Arn+2 | Arnt+3

n n+1

* Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemzend og midlertidigt ansatte)

2001 02 01 (i hovedsadet og i Kommissionens
repraesentationskontorer)

20 01 02 03 (i delegationerne)

0101 01 01 (indirekte forskning)

010101 11 (direkte forskning)

Andre budgetposter (angiv nermere)

« Eksternt personale (i arsveerk): !

20 02 01 (KA, UNE og V under den samlede bevillingsramme)

20 02 03 (KA, LA, UNE, V og JMD i delegationerne)

s - 1 hovedsadet

XX 01 xx yy zz

- i delegationerne

010101 02 (KA, UNE, V — indirekte forskning)

0101 01 12 (KA, UNE, V — direkte forskning)

Andre budgetposter (angiv naermere)

under

TALT
XX angiver det bererte politikomrade eller budgetafsnit.
Personalebehovet vil blive dekket ved hjelp af det personale, som generaldirektoratet allerede har afsat til
forvaltning af foranstaltningen, og/eller ved intern omfordeling i generaldirektoratet, eventuelt suppleret med
yderligere bevillinger, som det ansvarlige generaldirektorat tildeles i forbindelse med den éarlige
tildelingsprocedure og under hensyntagen til de budgetmassige begransninger.
Opgavebeskrivelse:
. . . 1) der forvalter (AD) og stetter (AST) GMO-panelet i forbindelse med dets
Tjenestemznd og midlertidigt ansatte risikovurdering af NGT-planter under tilladelsesproceduren
2) der vurderer (AD) og stetter vurderingen (AST) af @kvivalensen af NGT-
planter med foruddefinerede kriterier under anmeldelsesproceduren
3) der stotter ansegerne og udferer fuldsteendighedskontrol (AD) af NGT-planter
under anmeldelsesproceduren
4) der yder videnskabelig radgivning (AD) til ansegeren om NGT-planter, der
indeholder  egenskaber, der bidrager til baredygtighed,
tilladelsesproceduren
5) der stotter ansegeren og udferer fuldstendighedskontrol (AD) af NGT-planter
under tilladelsesproceduren.

! KA: kontraktansatte, LA: lokalt ansatte, UNE: udstationerede nationale eksperter, V:vikarer og JMD:
juniormedarbejdere i delegationerne.
2 Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).
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Eksternt personale
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3.24.

3.2.5.

Forenelighed med indevceerende flerarige finansielle ramme
Forslaget/initiativet:

— ¥ kan finansieres fuldt ud gennem omfordeling inden for det relevante
udgiftsomrade i den flerérige finansielle ramme (FFR)

Forhgjelsen af bevillingerne  til EFSA-budgetpost 06 10 02 Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet i &rene 2025-2027 med 2,3 mio. EUR vil blive deekket af den uudnyttede
margen under udgiftsomrade 2b. For at bevare dette forslags neutralitet 1 forhold til EU-

fodevarekeedeomradet i programmet for det indre marked, hvilket resulterer i en

forhgjelse af margenen for udgiftsomrdde 1 med samme belgb. Den nedvendige
finansiering pa 0,100 mio. EUR under budgetpost 03 02 06 — Bidrag til et hgjt niveau af sundhed og
velfeerd for mennesker, dyr og planter vil blive daekket ved intern omfordeling.

budgettet vil der blive anvendt en tilsvarende nedsattelse af budgetpost 03 02 06 for

— ¥ kraever anvendelse af den uudnyttede margen under det relevante
udgiftsomrade 1 FFR og/eller anvendelse af serlige instrumenter som fastlagt i
FFR-forordningen

— Som folge af den budgetmekanisme, der er beskrevet ovenfor, vil den uudnyttede margen under
udgiftsomrade 2b falde med 2,3 mio. EUR i arene 2025-2027, mens den uudnyttede margen under

udgiftsomrade 1 vil stige med samme belob.[] kraever en revision af FFR

Gor rede for behovet med angivelse af de bererte udgiftsomrader og budgetposter og de beleb, der er
tale om.

Bidrag fra tredjemand
Forslaget/initiativet:
— ¥ indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med tredjemand

— [ indeholder bestemmelser om samfinansiering med tredjemand, jf. folgende
overslag:

Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Indsaet sd mange &r som

bevillinger I ALT

Ar Ar Ar Ar nedvendigt for at vise I alt
n' n+1 n+2 n+3 virkningernes varighed (jf. punkt
1.6)
Angiv det organ, der
deltager i
samfinansieringen
Samfinansierede

DA

Ar n er det 4r, hvor gennemforelsen af forslaget/initiativet pabegyndes. Erstat "n" med det forventede
forste gennemforelsesér (f.eks.: 2021). Erstat pd lignende vis for de efterfelgende ar.
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3.3. Ansldede virkninger for indtzegterne

— v Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtaegterne

— [ Forslaget/initiativet har felgende finansielle virkninger:

- O
- (|

— Angiv, om indteegterne er formélsbestemte [

for egne indtegter

for andre indtagter

1 mio. EUR (tre decimaler)

Indteegtspost pa budgettet

Bevillinger til
radighed i
indeverende
regnskabsar

Forslagets/initiativets virkninger?

n nt+1

Ar

nt+2

Ar

nt+3

Indset s mange &r som nedvendigt for at
vise virkningernes varighed (jf. punkt

1.6)

Artikel ...

For indtegter, der er formélsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der berares.

Andre bemarkninger (f.eks. om, hvilken metode der er benyttet til at beregne virkningerne for

indtaegterne).

2
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Med hensyn til EU's traditionelle egne indtaegter (told og sukkerafgifter) opgives belebene netto, dvs.
bruttobelob, hvorfra der er trukket opkraevningsomkostninger pa 20 %.
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