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Planter frembragt ved hjalp af visse nye genomteknikker samt fodevarer og foder, der er
fremstillet heraf

Europa-Parlamentets lovgivningsmeessige beslutning af 24. april 2024 om forslag til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om planter frembragt ved hjelp af visse nye
genomteknikker samt fodevarer og foder, der er fremstillet heraf, og om @ndring af forordning
(EU) 2017/625 (COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: forstebehandling)
(C/2025[3751)

Europa-Parlamentet,

der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Rddet (COM(2023)0411),

der henviser til artikel 294, stk. 2, artikel 43, stk. 2, artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra b), i traktaten om Den
Europiske Unions funktionsméde, pd grundlag af hvilke Kommissionen har forelagt forslaget for Parlamentet
(C9-0238/2023),

der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

der henviser til den begrundede udtalelse, som inden for rammerne af protokol nr. 2 om anvendelse af
narhedsprincippet og proportionalitetsprincippet er blevet forelagt af det cypriotiske parlament og det ungarske
parlament, om at udkastet til lovgivningsmassig retsakt ikke overholder nerhedsprincippet,

der henviser til udtalelse af 26. oktober 2023 (') fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg,

der henviser til udtalelse af 17. april 2024 fra Regionsudvalget (%),

der henviser til forretningsordenens artikel 59,

der henviser til udtalelse fra Udvalget om Landbrug og Udvikling af Landdistrikter,

der henviser til beteenkning fra Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed (A9-0014/2024),
vedtager nedenstdende holdning ved forstebehandling (*);

anmoder om fornyet forelaeggelse, hvis Kommissionen erstatter, i vasentlig grad @ndrer eller agter i vasentlig grad at
andre sit forslag;

palagger sin formand at sende Parlamentets holdning til Rddet og Kommissionen samt til de nationale parlamenter.

(") EUTC, C[2024/893, 6.2.2024, ELI http://data.europa.eu/eli/C/2024/893 oj.
() Endnu ikke offentliggjort i EUT.
() Denne holdning svarer til de @ndringer, der blev vedtaget den 7. februar 2024 (Vedtagne tekster, P9_TA(2024)0067).
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P9_TC1-COD(2023)0226

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved forstebehandlingen den 24. april 2024 med henblik pi vedtagelse af

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/... om planter frembragt ved hjelp af visse nye

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

direktiv 98/44/EF [ Andring 292]

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, 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 Europziske @konomiske og Sociale Udvalg,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Siden 2001, hvor Europa-Parlamentets og Réddets direktiv 2001/18/EF () om udsatning i miljget 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
andringer i genomet pd pracise steder. De store fremskridt inden for genteknik har allerede bidraget til en
udstrakt anvendelse af markorassisteret selektion, som gor det muligt at identificere og udnytte interessante
gener, der forekommer i biodiversiteten. [ £Andring 1]

(1a) Muligheden for at patentere nye genomteknikker og resultaterne af deres anvendelse kan age de multinationale

()

froselskabers dominans i forhold til landbrugernes adgang til fre. I en situation, hvor store virksomheder allerede
har monopol pd sisaed og i stigende grad kontrollerer naturressourcerne, ville dette fratage landbrugerne enhver
handlefrihed ved at gore dem afheengige af private virksomheder. Det er derfor bydende nodvendigt at forbyde
patenter pd disse produkter. [ £ndring 167]

NGT'er udger en forskelligartet gruppe af genomiske teknikker, som hver isar kan anvendes pa forskellige mader til
at opna forskellige resultater og produkter. De kan resultere i organismer med modifikationer, der svarer til, hvad der
kan opnés ved konventionelle foredlingsmetoder, eller i organismer med mere komplekse modifikationer. Blandt
NGT'er indferer mdlrettet mutagenese og cisgenese (herunder intragenese) genetiske modifikationer uden insertion
af genetisk materiale fra arter, der ikke er krydsningskompatible (transgenese). De baseres alene pa foradlergenpuljen,
dvs. den samlede genetiske information, der er tilgeengelig for konventionel foraedling, herunder fra fjernt beslegtede
plantearter, der kan krydses ved hjalp af avancerede foradlingsteknikker. Mélrettede mutageneseteknikker resulterer i
modifikation(er) af DNA-sekvensen pd preeeisemadlrettede steder i en organismes genom. Cisgeneseteknikker forer til
insertion af genetisk materiale, der allerede findes i foraeedlergenpuljen, i en organismes genom. Intragenese er en
undergruppe af cisgenese, der resulterer i insertion af en rearrangeret kopi af genetisk materiale bestiende af to eller
flere DNA-sekvenser, der allerede findes i foraedlergenpuljen, i en organismes genom. [ £ndring 2]

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udseetning i miljoet af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Ridets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, 5. 1).
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(3) Der foregar lobende offentlig og privat forskning, der anvender NGT'er pd en bredere vifte af afgrader og egenskaber
sammenlignet med dem, der opnds ved hjalp af transgene teknikker, der er godkendt i Unionen eller globalt (}. Dette
omfatter planter med gget tolerance eller resistens over for plantesygdomme og skadegorere, planter med tolerance
over for herbicider, planter med eget tolerance eller modstandsdygtighed over for virkningerne af klimazndringer
og miljgbelastninger, forbedret naringsstof- og vandanvendelseseffektivitet, planter med hejere 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 sdledes potentiale til at bidrage til innovations- og baredygtighedsmélene i den europziske gronne
pagt () og ijord til bord-strategien (%), biodiversitetsstrategien (°) og strategien for tilpasning til klimaandringer (°), til
den globale fedevaresikkerhed ('), bioskonomistrategien (%) og til EUY’s strategiske autonomi (°). [ £ndring 3]

(4)  Udsatning i miljeet af organismer, der er frembragt ved hjelp af NGT'er, herunder produkter, der indeholder eller
bestdr af sddanne organismer, samt markedsfering af fedevarer og foder, der er fremstillet af disse organismer, er
omfattet af direktiv 2001/18/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 (%) og, for sa vidt
angdr fodevarer og foder, ogsd af forordning (EF) nr. 1829/2003 (), mens indesluttet anvendelse af planteceller er
omfattet af direktiv 2009/1/EF, og grenseoverskridende overfersel af NGT-planter til tredjelande er reguleret ved
forordning (EF) nr. 1946/2003 (»EU's GMO-lovgivning«).

(5) Isin dom isag C-528/16 Confédération paysanne m.fl. (?) fastslog EU-Domstolen, at GMO'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 vare udelukket fra direktivets anvendelsesomrade.

(6) 1sin afgerelse (EU) 2019/1904 (V') anmodede Rddet Kommissionen om senest den 30. april 2021 at foreleegge en
undersegelse i lyset af naevnte dom vedrarende status for nye genomteknikker i henhold til EU-retten og at fremsztte
et forslag (ledsaget af en konsekvensanalyse), hvis det er hensigtsmessigt i lyset af undersegelsens resultater.

(% Viden og lgsninger, der stammer fra EU-finansierede forsknings- og innovationsprojekter vedrerende planteforaedlingsstrategier, kan
bidrage til at tackle detektionsudfordringer, sikre sporbarhed og autenticitet og fremme innovation inden for nye genomteknikker.
Over 1000 projekter blev finansieret under det syvende rammeprogram og efterfolgeren til Horisont 2020-programmet med en
investering pd over 3 mia. EUR. Der ydes ogsd stotte til nye samarbejdsforskningsprojekter om strategier for planteforadling under
Horisont Europa (SWD (2021) 92).

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

(*) Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Rédet, Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget —
En jord til bord-strategi for et fair, sundt og miljgvenligt fedevaresystem (COM(2020) 381 final).

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

() Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Det Europaiske Rid, Radet, Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget, Beskyttelse af fodevaresikkerheden og styrkelse af fodevaresystemernes 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 Publikati-
onskontor, 2018, https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

() Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget,

Gennemgang af handelspolitikken — en dben, baredygtig 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 andring af

direktiv 2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24).

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

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

(") Radets afgorelse (EU) 2019/1904 af 8. november 2019 om anmodning til Kommissionen om at forelegge en undersogelse i lyset af
Domstolens dom i sag C-528/16 vedrerende status for nye genomteknikker i henhold til EU-retten og at fremszatte et forslag, hvis det
er hensigtsmaessigt i lyset af undersegelsens resultater (EUT L 293 af 14.11.2019, s. 103).
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(10)

(1)

[ Kommissionens undersegelse af nye genomteknikker (*4) blev det konkluderet, at EU's GMO-lovgivning ikke er egnet
til at regulere udsatning af planter frembragt ved hjelp af visse NGT'er og markedsforing af relaterede produkter,
herunder fedevarer og foder. I undersogelsen blev det navnlig konkluderet, at tilladelsesproceduren og risikovurde-
ringskravene 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 malrettet mutagenese og cisgenese (herunder
intragenese), og at disse krav kan vare uforholdsmessige eller utilstraekkelige. Undersogelsen viste, at dette iser er
tilfeldet for planter, der frembringes ved hjelp af disse teknikker, i betragtning af den mengde videnskabelig
dokumentation, der allerede foreligger, navnlig for si vidt angdr deres sikkerhed. Det er desuden vanskeligt at
gennemfoere og hindhave EU's GMO-lovgivning for planter, der er frembragt ved hjalp af mélrettet mutagenese og
cisgenese og relaterede produkter. I visse tilfelde kan analysemetoder ikke anvendes til at skelne genetiske
modifikationer, der indferes ved disse teknikker, fra naturlige mutationer eller fra genetiske modifikationer, der
indfores ved konventionelle foraedlingsteknikker, mens det generelt er muligt at skelne mellem genetiske
modifikationer, der indfares 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 i
fodevarekaeden.

Det er derfor ngdvendigt at vedtage en specifik retlig ramme for GMO'er, der er frembragt ved hjelp af mélrettet
mutagenese og cisgenese og relaterede produkter, nar de udszttes i miljoet eller markedsfores.

Pd grundlag af den nuverende videnskabelige og tekniske viden, navnlig om sikkerhedsaspekter, ber denne
forordning begraenses til GMO'er, der er planter, dvs. organismer i de taksonomiske grupper Archaeplastida eller
Phaeophyceae—uﬂdfageﬂ Tilgeengelig viden om andre orgamsmer sdsom m1kroorgan1smer svampe og dyrfer

bor gennemgds med henblik pd fremtidige lovgivningsinitiativer
om disse. Af samme grund ber denne forordning kun omfatte planter frembragt ved hjelp af bestemte NGT'er:
mélrettet mutagenese og cisgenese (herunder intragenese) (i 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 hjalp af andre nye genomteknikker, som indferer genetisk
materjale i en organisme fra arter, der ikke er krydsningskompatible (transgenese), ber fortsat udelukkende vaere
omfattet af EU's GMO- Iovglvnmg, da de planter der frembrmges hermed kan veere forbundet med s&rhge risici i
forbmdelse med transgenet ¢ : et-der—ty a v g s—GM § i

: [zEndrlng 5]

Under fuld hensyntagen til forsigtighedsprincippet bor de retlige rammer for NGT-planter ber vare i
overensstemmelse med mélene i EU's GMO-lovgivning om at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers og
dyrs sundhed og miljget og et velfungerende indre marked for de pagzldende planter og produkter, samtidig med at
der tages hensyn til NGT-planters specificitet. Denne retlige ramme ber muliggere udvikling og markedsforing af
planter, fadevarer 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 baredygtig-
hedsmélene i den europaiske gronne pagt og jord til bord-strategien, biodiversitetsstrategien og klimatilpasnings-
strategien og ege konkurrenceevnen i EU's landbrugsfedevaresektor pd EU-plan og globalt plan. [ £ndring 6]

Denne forordning udger lex specialis i forhold til EU's GMO-lovgivning. Den indferer sarlige bestemmelser for NGT-
planter og NGT-produkter. Hvis der imidlertid ikke er fastsat specifikke regler i denne forordning, ber NGT-planter og
-produkter thertnderfodevarer-ogfoder) frembragt heraf fortsat veere 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 feks. planteformeringsmateriale og forstligt formeringsmateriale.
[Z£ndring 7]

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

(") 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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(13)

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

(13a) NGT-planter med potentiale til at persistere, reproducere eller sprede sig i miljoet, inden for eller uden for

(14)

markerne, bor evalueres med den storste grad af kontrol med hensyn til deres indvirkning pd naturen og miljoet.
[Z£ndring 8]

NGT-planter, der ogsa kan forekomme naturhgt eller vaere produceret Ved h)aelp af konventionelle foreedlingsmetoder,
og deres afkom;—der—erfrembra agt—ved-hielp—afkeon : Rg der (vkategori 1-NGT-planter«), ber
behandles som planter, der er forekommet naturhgt eller er blevet produceret ved hjelp af konventionelle
foradlingsmetoder, da de er ®kvivalente, og deres risici er ssmmenlignelige, hvorved de fuldt ud falder uden for EU's
GMO-lovgivning og krav vedrerende GMO'er i sektorspecifik lovgivning. Af hensyn til retssikkerheden ber der i
denne forordning fastswttes kriterier for at fastsld, om en NGT-plante svarer til naturligt forekommende eller
konventionelt foredlede planter, og der bar fastsattes en procedure, hvorefter de kompetente myndigheder skal
kontrollere og treffe afgarelse om opfyldelsen af disse kriterier, inden NGT-planter eller NGT-produkter udsattes
eller markedsfores. Disse kriterier ber vare objektive og videnskabeligt baserede. De ber omfatte typen og omfanget
af genetiske modifikationer, der kan observeres i naturen eller i organismer, der er frembragt med konventionelle
foraedlingsmetoder, og ber omfatte teerskler for bdde storrelse og antal genetiske modifikationer af NGT-planters
genom. Da den videnskabelige og tekniske viden udvikler sig hurtigt pd dette omrade, bor Kommissionen i henhold
til artikel 290 i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade tillegges befgjelser 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. [ £ndring 9]

(14a) I betragtning af den hoje kompleksitet af plantegenomer bor kriterierne for at antage, at en NGT-plante svarer til

(15)

(16)

(18)

en naturligt forekommende eller konventionelt foredlet plante, afspejle mangfoldigheden af planters genomiske
storrelse og deres egenskaber. Polyploide planter indeholder mere end to homologe kromosomer. Inden for denne
kategori af polyploide planter har tetraploid, hexaploid og octoploid henholdsvis fire, seks og otte scet
kromosomer. Polyploide planter har tendens til at udvise et storre antal genetiske modifikationer sammenlignet
med monoploide planter. Af disse grunde bor enhver greense for det samlede antal individuelle cendringer pr.
plante afspejle antallet af kromosomer i en plante (»ploidi«). [ £ndring 10]

Alle NGT-planter, der ikke er kategori 1 (vkategori 2-NGT-planter«), ber fortsat vare omfattet af kravene i EU's GMO-
lovgivning, fordi de indeholder mere komplekse s@t modifikationer af genomet.

Kategori 1-NGT-planter og -produkter bar ikke vaere omfattet af reglerne og kravene i EU's GMO-lovgivning eller af
bestemmelser i anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pd GMO'er. Af hensyn til retssikkerheden og gennemsig-
tigheden ber der indhentes en erklering om NGT-planters kategori 1-status forud for udsatning, herunder
markedsforing.

Denne erklering ber indhentes forud for enhver udsetning af kategori 1-NGT-planter til ethvert andet formél end
markedsfaring, f.eks. til markforseg, der skal finde sted p& Unionens omrdde, da kriterierne er baseret pa data, der er
tilgeengelige for markforsegene, og ikke athanger af disse markforsag. Hvis der ikke skal gennemfores markforseg pa
Unionens omrade, ber operatgrerne indhente denne erklering, inden kategori 1-NGT-produktet markedsfores.

Da kriterierne for at anse en NGT-plante som akvivalent med naturligt forekommende eller konventionelt foradlede
planter ikke har nogen forbindelse med den type aktivitet, der kraver udsetning af NGT-planten, ber en erklering
om NGT-plantens kategori 1-status, der er afgivet forud for dens udsztning i ethvert andet gjemed end
markedsforing p& Unionens omrdde, ogsd veere gyldig for markedsfering af relaterede NGT-produkter. I betragtning
af den store usikkerhed, der er pd markforsagsstadiet om, at produktet nir markedet, og den sandsynlige inddragelse
af mindre operaterer i sddanne uds@tninger ber verifikationsproceduren i forbindelse med NGT-planters kategori
1-status forud for markforseg gennemfores af de nationale kompetente myndigheder, da dette vil veere mindre
administrativt byrdefuldt for operatererne, og der ber kun traffes afgorelse pd EU-plan, hvis der er bemaerkninger til
verifikationsrapporten fra andre nationale kompetente myndigheder. Hvis anmodningen om verifikation indgives,
inden NGT-produkter markedsfores, og hvis der er begrundede indsigelser fra andre medlemsstater, bor
proceduren gennemfores p&-EU-plani samrdd med Kommissionen og Den Europeeiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(»EFSA«) for at sikre, at verifikationsproceduren er effektiv, og at erkleringerne om NGT-planters kategori 1-status er
konsistente. [£ndring 11]
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(18a) For effektivt at udvelge nye sorter, der hjeelper landbrugssektoren med at oge fodevaresikkerheden, samt
beeredygtighed, tilpasning og modstandsdygtighed i relation til konsekvenserne af klimaendringer, er det
nodvendigt at overveje specificiteten af polyploide planter, som er de planter, der indeholder mere end to genomer.
For sddanne planter bor det maksimale antal genetiske modifikationer, der er tilladt at medtage i kategori 1-NGT,
std i et rimeligt forhold til antallet af genomer, de indeholder. [ Andring 12]

(19) Medlemsstaternes kompetente myndigheder, Kommissionen og
HEFSA« bor vare underlagt strengepassende frister for at sikre, at erkleringer om NGT-planters kategori 1-status
afgives inden for en rimelig frist. [ £ndring 13]

(20) 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 gennemferes pa
EU-plan, ber sddanne gennemforelsesafgorelser derfor vedtages efter rddgivningsproceduren og med videnskabelig
og teknisk bistand fra EFSA.

(21) Tafgerelser om NGT-planters kategori 1-status ber den pégaeldende NGT-plante tildeles et identifikationsnummer for
at sikre gennemsigtighed og sporbarhed for sddanne planter, ndr de er opfﬂrt i databasen. De anforte oplysninger bor
omfatte oplysnmger om den eller de tekmkker, der er brugt til at opnd egenskaben eller egenskaberne—og-med

af-dem. [ £ndring 14]

(22) Kategori 1-NGT-planter ber fortsat vare underlagt alle lovgivningsmeassige rammer, der gelder for konventionelt
foraedlede planter. Som det er tilfeldet for konventionelle planter og produkter, vil disse NGT-planter og deres
produkter vere omfattet af den galdende sektorlovgivning om fre og andet planteformeringsmateriale, fodevarer,
foder og andre produkter og horisontale rammer som f.eks. naturbeskyttelseslovgivningen og miljgansvar. I den
forbindelse vil kategori 1-NGT-fedevarer med en vesentligt @ndret sammensatning eller struktur, der pavirker
fodevarens naringsvaerdi, metabolisme eller indhold af uenskede stoffer, blive betragtet som en ny fedevare og
dermed omfattet af anvendelsesomrddet for Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 (*¥) og vil
blive risikovurderet pd denne baggrund.

(23) I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/848 om gkologisk produktion og markning af
okologiske produkter og om ophavelse af Ridets forordning (EF) nr. 834/2007 (*) er anvendelse af GMO'er og
produkter fremstillet af og ved hjelp af GMO'er forbudt i ekologisk produktion. I navnte forordning defineres
GMO'er ved henvisning til direktiv 2001/18/EF, hvorved GMO'er, der er fremstillet med de teknikker til genetisk
modifikation, der er opfert i bilag I B til direktiv 2001/18/EF, udelukkes fra forbuddet. Som felge heraf vil kategori
2-NGT-planter veere forbudt i Qkologisk produktion. Det er imidlertid nedvendigt at precisere NGT- planters
kategori 1-status med henblik pd ekologisk produktion. Pd nuverende tidspunkt er det nodvendigt at overveje
foreneltgheden af anvendelsen af nye genomtekmkker er—pa—ﬂﬂvaefeﬂée—ﬂdsptmkt—ufereﬂehg med begfebef
principperne for gkologisk produktion A e-af-pkologiske
produkter. Anvendelsen af kategori 1-NGT-planter bQ)I‘ derfor ogsa forbydes i (akologlsk produktlon mdttl sadarme
yderligere overvejelser finder sted. [ £ndring 15]

(24) Der ber fastsattes bestemmelser for at sikre gennemsigtighed med hensyn til anvendelsen af kategori 1-NGT-
plantesorter for at sikre, at produktionskeder, der gnsker at forblive frie for NGT, kan gere dette, siledes at
forbrugernes tillid beskyttes. NGT-planter, der har féet tildelt en erklering om status som kategori 1-NGT-plante, bor
opferes i en offentligt tilgangelig database, herunder med angivelse af den eller de teknikker, der er anvendt til at
frembringe egenskaben eller egenskaberne. For at sikre sporbarhed, gennemsigtighed og valgmuligheder for
operatorer i forbindelse med forskning og planteforadling, ndr de szlger fre til landbrugere eller stiller planteforme-
ringsmateriale til rddighed for tredjeparter pa anden made, ber planteformeringsmateriale af kategori 1-NGT-planter
mearkes som kategori 1-NGT. [ £ndring 16]

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

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/848 af 30. maj 2018 om gkologisk produktion og markning af gkologiske
produkter og om ophaevelse af Rddets forordning (EF) nr. 834/2007 (EUT L 150 af 14.6.2018, s. 1).
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(25)

(27)

(28)

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

Kategori 2-NGT-planter og -produkter ber forud for udsatning eller markedsfering fortsat vare omfattet af en
tilladelse i overensstemmelse med direktiv 2001/18/EF eller 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 i datakravene til risikovurderingen af disse
planter. P4 grundlag af EFSA's kriterier for risikovurdering af planter produceret ved malrettet mutagenese, cisgenese
og intragenese (*) bar 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 kreeves til risikovur-
deringen af disse NGT-planter. Det er derfor ngdvendigt at fastsaette generelle principper og kriterier for risikovur-
deringen 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 markedsfering af produkter, der
indeholder eller bestdr af andre GMO'er end fedevarer eller foderprodukter, og til indholdet af ansggninger om
tilladelse til markedsfering af genetisk modificerede fodevarer og foderprodukter i forskellige retsakter. For at sikre
sammenhang mellem anmeldelser med henblik pa tilladelse og ansegninger om tilladelse til kategori 2-NGT-
produkter ber indholdet af sddanne anmeldelser og ansegninger vare det samme, bortset fra dem, der vedrarer
vurderingen af fedevare- og fodersikkerheden, da disse kun er relevante for kategori 2-NGT-fedevarer 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 gennemforlig for alle
produkter frembragt ved hjzlp af malrettet mutagenese og cisgenese (*). Nar de indferte modifikationer af det
genetiske materiale ikke er specifikke for den pagaldende 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 beherigt begrunder det. Dette ber ske i de gennemforelsesretsakter, der vedtages i henhold til denne
forordning. Der bor ogsa fastsattes bestemmelser om, at EURL bistdet af ENGL skal vedtage retningslinjer for
ansggere om mindstekrav til analysemetoders ydeevne. Metoderne til metodevalidering kan ogs3 tilpasses.

(") EFSA's GMO-panel (EFSA's Panel for Genetisk Modificerede Organismer), Mullins E, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM,
Firbank LG, Guerche P, Hejatko ], Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F, Sinchez Serrano J], Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Casacuberta,
J, Fernandez Dumont A, Gennaro A, Lenzi, P, Lewandowska A, Munoz Guajardo IP, Papadopoulou N og Rostoks N, 2022. Updated
scientific opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal 2022;20(10):7621, 33 s. https://doi.org/
10.2903j.efs2.2022.7621.

(**) EFSA's GMO-panel (EFSA's Panel for Genetisk Modificerede Organismer), Naegeli H, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM,
Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ, Mullins E, Nogué F, Sdnchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Casacuberta J,
Gennaro A, Paraskevopoulos K, Raffaello T og Rostoks N, 2020. Applicability of the EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3 for
the safety assessment of plants developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis. EFSA
Journal 2020;18(11):6299, 14 s. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2020.6299.

(**) EFSA's GMO-panel (EFSA's Panel for Genetisk Modificerede Organismer), Mullins E, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM,
Firbank LG, Guerche P, Hejatko ], Moreno FJ, Naegeli H, Nogué F, Rostoks N, Sdnchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F,
Fernandez A, Gennaro A, Papadopoulou N, Raffaello T og Schoonjans R, 2022. Statement on criteria for risk assessment of plants
produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis. EFSA Journal 2022;20(10):7618, 12 s. https:|/doi.org/10.2903]
jefsa.2022.7618.

(*) Det Europaiske Net af GMO-Laboratorier (ENGL), Detection of food and feed plant products obtained by new mutagenesis techniques,
26.3.2019 (JRC116289), 13.6.2023 (JRC133689, EUR 31521 EN)
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(29) Thenhold til direktiv 2001/18EF skal der udarbejdes en plan for overvigning af GMO'ers indvirkning pé miljoet efter
udsetning eller markedsfering; 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 i kategori 2-NGT-planter kan variere fra @ndringer, der kun kraver en begrenset
risikovurdering, til komplekse forandringer, der kreever en grundigere analyse af potentielle risici. Kravene til
overvagning af miljovirkninger af kategori 2-NGT-planter efter markedsfering ber derfor tilpasses i lyset af miljorisi-
kovurderingen og erfaringerne med markforseg, den pagzldende NGT-plantes karakteristika, karakteristikaene og
omfanget af dens forventede anvendelse, herunder eventuel tidligere sikker anvendelse af planten, og recipient-
miljoets karakteristika. Der bor derforkkei lyset af forsigtighedsprincippet altid kraeves en overvigningsplan for
miljevirkninger, hvisndr der forst gives samtykke. Det bor kun veere muligt at fravige kravet om overvigning ved
fornyelse af samtykke, forudsat at det er usandsynligtpdvist, at kategori 2-NGT-planten ikke indebzrer risici, der
kraever overvigning, f.eks. indirekte, senere opstdede eller uforudsete virkninger pd menneskers sundhed eller pa
miljoet. [ £ndring 17]

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

(31) Af hensyn til retssikkerheden og god forvaltningsskik ber tidsfristen for EFSA's afgivelse af udtalelse om en ansggning
om tilladelse kun forleenges, ndr der er behov for yderligere oplysninger for at kunne foretage vurderingen af
ansegningen, og forlengelsen ber ikke vaere leengere end den oprindeligt fastsatte frist, medmindre det er begrundet
i dataenes art eller ekstraordinere omstandigheder.

(32) For at oge gennemsigtigheden og forbrugeroplysningen ber operatgrerne 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 undgd vildledende eller forvirrende angivelser ber der fremlagges et forslag til en sidan
markning i anmeldelsen med henblik pé tilladelse eller i ansegningen om tilladelse, og det ber specificeres i
tilladelsen eller i afgorelsen om tilladelse.

(33) 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 pé 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 baeredygtighed (f.eks.
egenskaber, der er knyttet til tolerance eller resistens over for biotiske og abiotiske belastninger, forbedrede
erneringsmassige egenskaber eller gget udbytte), og de ber baseres pé bidraget til verdien for baredygtig dyrkning
og anvendelse som defineret i [artikel 52, stk. 1, i Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Réddets
forordning om produktion og markedsforing af planteformeringsmateriale i Unionen (*!)]. Anvendelsen af
kriterierne i hele EU giver ikke mulighed for en snavrere definition af egenskaber med henblik pé at fokusere pa
specifikke problemer eller tage hensyn til seerlige lokale og regionale forhold.

(34) Incitamenterne ber bestd af en fremskyndet risikovurderingsprocedure for ansegninger, der behandles efter en fuldt
centraliseret procedure (fedevarer og foderprodukter), og forbedret rddgivning forud for indgivelsen for at hjzlpe
udviklere med at udarbejde dossieret med henblik pd milje- og fedevare- og fodersikkerhedsvurderinger, uden at
dette berorer de generelle bestemmelser om radgivning forud for indgivelsen, anmeldelse af undersogelser og hering
af tredjeparter i henhold til artikel 32a, 32b og 32c i forordning (EF) nr. 1782002 ().

(35) Der ber gives yderligere incitamenter, ndr anmelderen eller ansageren 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 smé foradlere 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 ogsd omfatter udformning af undersogelser, der skal gennemfores med henblik pé risikovurdering.

m) 414 final).

(*) Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelov-
givningen, om oprettelse af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fodevaresikkerhed (EFT L 31
af 1.2.2002, 5. 1).
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(36)

Herbicidtolerante planter foraedles, si de bevidst er tolerante over for herbicider, med henblik pd dyrkning i
kombination med anvendelse af disse herbicider. Hvis en sddan dyrkning ikke finder sted under passende forhold,
kan den fore til udvikling af ukrudt, der er resistent over for disse herbicider, eller til et behov for at ege mangden af
herb1c1der der anvendes uanset for&dlmgstekmkken NGT- planter med herb1c1dt01erante egenskaber b0r derfor 1kke

(39)

De sarlige regler, der er fastsat i denne forordning vedrerende tilladelsesproceduren for kategori 2-NGT-planter,
forventes at fore til gget dyrkning af kategori 2-NGT-planter i Unionen sammenlignet med den hidtidige situation
under EU's nuvarende GMO-lovgivning. Dette kreever, at medlemsstaternes offentlige myndigheder fastsetter
sameksistensforanstaltninger for at afveje interesserne hos producenter af konventionelle, gkologiske og genetisk
modificerede planter, sdledes at producenterne kan valge mellem forskellige typer produktion i overensstemmelse
med jord til bord-strategiens mal om, at 25 % af landbrugsjorden skal vare gkologisk dyrket senest i 2030.

For at nd malet om at sikre et Velfungerende indre marked b
den frie bevaegehghed for ware sat—at—de—op efre— Pt

produkter i hele Unionen bor udsmtnmg af NGT planter og markedsfﬂrmg af NGT produkter baseres pd de
harmoniserede krav og procedurer i denne forordning og fore til vedtagelsen af en afgorelse, der finder ensartet
anvendelse pa alle medlemsstaterne. [ £ndring 20]

(41)

(43)

egden labende udv1klmg af nye genomtekmkker bar Kommtsswnen foretage en evaluermg senest fem ar efter
vedtagelsen af den forste afgorelse om tilladelse til udsatning eller markedsforing af NGT-planter eller NGT-
produkter i Unionen bsrKemmissionen—foretage—en. Denne evaluering bor maile de
fremskridt, der er gjort hen imod tilgengeligheden af NGT-planter eller NGT-produkter med sidanne karakteristika
eller egenskaber pd EU-markedet, med henblik pd yderligere at forbedre denne forordning. [ £Andring 21]

For at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af sundhed og milje i forbindelse med NGT-planter og NGT-produkter ber
de krav, der folger af denne forordning, finde anvendelse uden forskelsbehandling pd produkter med oprindelse i
Unionen og produkter importeret fra tredjelande.

Mélene for denne forordning kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan bedre nds 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 Europaiske
Union. [ overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gdr denne forordning ikke videre, end
hvad der er nedvendigt for at né disse mal.

De typer NGT-planter, der udvikles, og indvirkningen af visse egenskaber pd den miljemassige, sociale og
gkonomiske beredygtighed udvikler sig lobende. P4 grundlag af den foreliggende dokumentation for en sidan
udvikling og sddanne virkninger ber Kommissionen derfor under fuld hensyntagen til forsigtighedsprincippet i
henhold til artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmdde tilleegges befajelser til at tilpasse listen
over egenskaber, som operatarer ber gives incitamenter til eller afskrakkes fra, for at nd malene i den grenne pagt og
jord til bord-strategien, biodiversitetsstrategien og klimatilpasningsstrategien. [ £ndring 22]
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(44) Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa
ekspertniveau, og at disse horinger gennemfores i overensstemmelse med principperne i 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 i Kommissionens ekspertgrupper, der beskeftiger sig med forberedelsen
af delegerede retsakter.

(45) For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning ber Kommissionen tillegges gennemforel-
sesbefgjelser for sd vidt angdr de oplysninger, der er ngdvendige for at pavise, at en NGT-plante er en kategori 1-NGT-
plante, for s vidt angér udarbejdelsen og foreleeggelsen af anmeldelsen med henblik p& denne erkleering og for s vidt
angdr metode- og oplysningskravene til miljgrisikovurderinger 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 bor
udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1822011 (*).

(45a) Europa-Parlamentet har opfordret Unionen og dens medlemsstater til ikke at udstede patenter pd biologisk
materiale og til at sikre friheden til at drive virksomhed og foreedlerfritagelsen for sorter. Det bor sikres, at
foreedlere har fuld adgang til NGT-planters genetiske materiale, som pr. definition ikke er transgene planter.
Adgang til genetisk materiale sikres bedst, ndr patenthaveres ret udtommes hos foreedleren (foredlerfritagelsen).
Da de nuverende bestemmelser i patentretten ikke muliggor fuld fritagelse for foredlere, bor det sikres, at
patenter ikke begreenser foredleres og landbrugeres anvendelse af NGT-planter. NGT-planter ber derfor ikke
vere omfattet af patentlovgivningen, men bor af hensyn til beskyttelsen af intellektuel ejendomsret udelukkende
veere omfattet af EF-sortsbeskyttelsen som fastlagt i Rddets forordning (EF) nr. 2100/94, som tillader anvendelse
af foredlerfritagelsen. NGT-planter, deres afledte fro, deres plantemateriale, tilhorende genetisk materiale sdsom
gener og gensekvenser og planteegenskaber bor derfor udelukkes fra patenterbarhed. Udelukkelsen fra
patenterbarhed bor anvendes pd en ensartet mdde i hele lovgivningen. For at undgd, at der meddeles patenter,
eller at der indgives patentansegninger mellem datoen for ncerveerende forordnings ikrafttreeden og anvendelsen
af dens bestemmelser, bor det sikres, at plantematerialet udelukkes fra patentering fra datoen for nerverende
forordnings ikrafttreeden. For patenter, der allerede er meddelt, eller patentsogninger, der er under behandling, og
som omfatter plantemateriale, bor virkningerne af patenter begrenses yderligere. Desuden bor Kommissionen i
den bebudede kommende undersogelse vurdere, hvordan man ber forholde sig til det mere overordnede problem
med direkte eller indirekte meddelelse af patenter pd plantemateriale til trods for tidligere bestreebelser pd at
lukke smuthuller. Vurderingen bor navnlig se pd patenters rolle og indvirkning pd foredlernes og landbrugernes
adgang til planteformeringsmateriale, frodiversitet og overkommelige priser samt pd innovation og navnlig pd
SMV'ers muligheder. Kommissionens rapport ber ledsages af passende lovgivningsmeassige forslag for at sikre, at
der foretages yderligere nodvendige tilpasninger af rammen for intellektuelle ejendomsrettigheder. [ Andring 23]

(46) Kommissionen ber regelmaessigt indsamle oplysninger for at vurdere lovgivningens resultater med hensyn til at opnd
udvikling og tilgeengelighed 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 pd at danne
grundlag for en evaluering af lovgivningen. Der er blevet identificeret et bredt set indikatorer (¥*), som bear revideres
regelmessigt af Kommissionen. Indikatorerne ber understotte overvigningen af potentielle sundheds- eller
miljerisici for kategori 2-NGT-planter og relaterede NGT-produkter, NGT-planters indvirkning pd den miljemassige,
gkonomiske og sociale baredygtighed samt indvirkningen pa gkologisk landbrug og forbrugernes accept af NGT-
produkter. Der ber fremlagges en forste overvagningsrapport tre ar efter anmeldelsen afftilladelsen til de forste
produkter for at sikre, at der er tilstrakkelige data til rddighed 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 overvigningsrapport, sdledes at virkningen af de forste produkter, der er omfattet af
verifikationen eller tilladelsen, kan realiseres fuldt ud.

(%) EUTL 123 af 12.5.2016, 5. 1.

(*) 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 gennemforelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

() SWD(2023) 412.
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(47) Det er nedvendigt at aendre visse henvisninger til bestemmelser i EU's GMO-lovgivning i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2017/625 (*) for at medtage de specifikke bestemmelser i denne retsakt, der gaelder for NGT-
planter.

(47a) Den europeeiske gronne pagt, fra jord til bord-strategien og EU's biodiversitetsstrategi gor skologisk landbrug til
kernen i omstillingen til beeredygtige fodevaresystemer med et mdl om, at 25 % af den europeiske landbrugsjord
skal veere okologisk dyrket senest i 2030. Det er en klar anerkendelse af miljofordelene ved skologisk landbrug,
som mindsker landbrugernes afhengighed af input og sikrer en modstandsdygtig fedevareforsyning og
fodevaresuverenitet. Denne forordning md ikke undergrave processen for omstilling af de europeiske
fodevaresystemer til 25 % okologi senest i 2030. [ £ndring 241]

(47b) Der bor fastscettes sporbarhedskrav for fodevarer og foder fremstillet af NGT'er med henblik pd dels at fremme
nojagtig merkning af sidanne produkter i overensstemmelse med kravene i Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, siledes
at det sikres, at virksomheder og forbrugere har adgang til nojagtige oplysninger for at de kan udove deres ret til
valgfrihed pd en effektiv mdde, samt muliggore kontrol og verifikation af anprisninger pd merkningen. Der bor
stilles samme sporbarhedskrav for fodevarer og for foder, der er fremstillet af NGT 'er, for at undgd, at informati-
onskeden brydes, hvis slutbrugen af et produkt endres. [ £Andring 243]

(48) Da anvendelsen af denne forordning kraver vedtagelse af gennemforelsesretsakter, ber den udskydes for at gore det
muligt at vedtage sddanne foranstaltninger —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL I

GENERELLE BESTEMMELSER

Artikel 1

Genstand

Ved denne forordning fastsattes der i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet sxrlige regler for udsatning i miljoet
med andre formal end markedsfering af planter frembragt ved hjelp af visse nye genomteknikker (\NGT-planter«) og for
markedsforing af fedevarer og foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af sidanne planter, og af produkter,
bortset fra fodevarer eller foder, der indeholder eller bestar af sddanne planter, idet der sikres et hojt niveau af beskyttelse
af menneskers og dyrs sundhed samt miljoet. [ £ndring 24]

Artikel 2

Anvendelsesomride

Denne forordning finder anvendelse pé:
1)  NGT-planter

2)  fadevarer, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af NGT-planter eller indeholder ingredienser fremstillet af NGT-
planter

3)  foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af NGT-planter

4)  produkter, bortset fra fedevarer og foder, der indeholder eller bestar af NGT-planter.

(*) 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 fodevare- 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, Radets forordning
(EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 20074 3EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om
ophavelse af Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Ridets direktiv 89/608/EQF,
89/662[EQF, 90/425[EQF, 91/496/EDF, 96/23[EF, 96/93[EF og 97/78[EF og Rédets afgorelse 92/438/EQF (forordningen om
offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, 5. 1).
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Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1)  »organismes, »udsatning« og »markedsforing« som fastsat i direktiv 2001/18/EF, »fedevarer« 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 Radets forordning (EU) 2016/2031 (¥') og »planteformeringsmateriale«
som fastsat i [Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Rddets forordning om produktion og markedsfering
af planteformeringsmateriale i Unionen (**)]

2)  »NGT-plante« en genetisk modificeret plante, der er frembragt ved hjalp af malrettet mutagenese eller cisgenese, eller
en kombination heraf, forudsat at den ikke indeholder genetisk materiale, der har oprindelse uden for
jengenpuljen med henblik pd konventionel foreedling, og som midlertidigt kan veere blevet indsat under udviklingen
af NGT-planten [£ndring 25]

3)  »genetisk modificeret organismec 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 hjalp af de teknikker til genetisk modifikation,
der er naevnt i bilag I B til direktiv 2001/18/EF

4)  »mdlrettet mutagenese«: mutageneseteknikker, der resulterer i modifikation(er) af DNA-sekvensen pd preeeisespecifikt
valgte steder i en organismes genom [/£ndring 26]

5)  »cisgenese« teknikker til genetisk modifikation, der ferer til insertion af genetisk materiale, der allerede findes i
foreedlergenpuljen, i en organismes genom

6) ‘oredlergenpulienvgenpulje med henblik pd konventionel foredling« den samlede genetiske information, der er
tilgeengelig hos én art og andre taksonomiske arter, som den kan krydses med, herunder ved hjalp af avancerede
teknikker som f.eks. embryoredning, induceret polyploidi og brokrydsninger [ £ndring 27]

7)  »kategori 1-NGT-plante« en NGT-plante, som:
a)  opfylder kriterierne for kvivalens med konventionelle planter, jf. bilag , eller
b)  er afkom af den eller de NGT-planter, der er omhandlet i litra a), herunder afkom ved krydsning af sddanne
planter, sifremt der ikke er yderligere modifikationer, som bevirker, at den er omfattet af direktiv 2001/18/EF
eller forordning (EF) nr. 1829/2003
8)  »kategori 2-NGT-plante«: en NGT-plante, som ikke er en kategori 1-NGT-plante

9)  »NGT-plante til fodevarebrug«: en NGT-plante, der kan anvendes som en fodevare eller som udgangsmateriale til
fremstilling af fodevarer

10) »NGT-plante til foderbrug« en NGT-plante, der kan anvendes som foder eller som udgangsmateriale til fremstilling af
foder

11) fremstillet af en NGT-plante« afledt helt eller delvis af en NGT-plante, dog uden at indeholde eller besta af en NGT-
plante

12) »NGT-produkt« et produkt, bortset fra fedevarer og foder, der indeholder eller bestdr af en NGT-plante og fedevarer
og foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af en sddan plante

13) »kategori 1-NGT-produkt«: et NGT-produkt, hvor den NGT-plante, det indeholder, bestér af eller, ndr det drejer sig om
fadevarer eller foder, er fremstillet af, er en kategori 1-NGT-plante

14) »kategori 2-NGT-produkt«: et NGT-produkt, hvor den NGT-plante, det indeholder, bestér af eller, nir det drejer sig om
fadevarer eller foder, er fremstillet af, er en kategori 2-NGT-plante

15) »smé eller mellemstore virksomheder (SMV'er)<: SMV'er som defineret i Kommissionens henstilling 2003/361/EC2

(¥') Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) 2016/2031 af 26. oktober 2016 om beskyttelsesforanstaltninger mod planteska-
degorere og om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 228/2013, (EU) nr. 652/2014 og (EU) nr. 1143/2014
og om ophavelse af Ridets direktiv 69/464/EQF, 74/647[EQF, 93/85/EDF, 98/57[EF, 2000/29/EF, 2006/91/EF og 2007/33[EF
(EUTL 317 af 23.11.2016, s. 4).

(%) (COM(2023) 414 final).
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15a) »One Health-tilgang«: en integreret, forenende tilgang, der sigter mod en beredygtig balance og optimering af
menneskers, dyrs, planters og okosystemers sundhed, og som anerkender, at menneskers, husdyrs og vilde dyrs,
planters og det bredere miljos, herunder okosystemers, sundhed er teet forbundne og indbyrdes afheengige
[&£ndring 28]

15b) »kimeert protein«: proteiner, der dannes ved sammenfajning af to eller flere gener eller dele af gener, der
oprindeligt var kodet for separate proteiner. [ £ndring 29]

Artikel 4
Udsetning af NGT-planter i ethvert andet gjemed end markedsforing og markedsfering af NGT-produkter
Uden at det bergrer andre krav i EU-retten, md en NGT-plante kun udsattes i miljget i ethvert andet gjemed end
markedsfering, og et NGT-produkt mé kun markedsferes, hvis:
1)  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), forudsat at kriterierne for cekvivalens i bilag I fortsat er
opfyldt, eller [ £ndring 30]

2)  den er en kategori 2-NGT-plante og er blevet tilladt eller er godkendt i overensstemmelse med kapitel IIL
[Z£ndring 31]
Gennemforelsen, hindheevelsen og anvendelsen af denne forordning har ikke til formdl eller til folge at forhindre eller

hindre import fra tredjelande af NGT-planter og -produkter, der opfylder de samme standarder som dem, der er fastsat i
denne forordning. [ £ndring 32]

Artikel 4a
Udelukkelse fra patenterbarhed

NGT-planter, plantemateriale, dele heraf, genetiske oplysninger og de proceselementer, de indeholder, kan ikke
patenteres. [ £Andring 33]

KAPITEL II

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

Artikel 5

Status som kategori 1-NGT-planter
1. De regler, der gaelder for GMO'er i EU-retten, finder ikke anvendelse pa kategori 1-NGT-planter.

2. Med henblik pd forordning (EU) 2018/848 finder reglerne i artikel 5, litra f), nr. iii); og artikel 11 anvendelse pd
kategori 1-NGT-planter og pa produkter fremstillet af eller ved hjelp af sddanne planter. [7 dr efter denne forordnings
ikrafttreeden] foreleegger Kommissionen en rapport om udviklingen i forbrugernes og producenternes opfattelse,
eventuelt ledsaget af et lovgivningsmeessigt forslag. [ Andring 34]

3. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i henhold til artikel 26 om @ndring af kriterierne
for NGT-planters akvivalens med konventionelle planter i bilag I, idet der tages hensyn til potentielle risici i forbindelse
hermed og funktionelle konsekvenser under verifikationsproceduren med henblik pd at tilpasse dem til den seneste
videnskabelige og teknologiske udvikling for sd vidt angdr typer og omfang af @ndringer, der kan forekomme naturligt
eller gennem konventionel foraedling. [£ndring 35]

3a. Utilsigtet eller teknisk uundgdelig forekomst af kategori 1-NGT-planter, formeringsmateriale eller dele heraf i
okologisk produktion eller i ikkeokologiske produkter, der er tilladt i okologisk produktion i overensstemmelse med
artikel 24 og 25 i forordning (EU) 2018/848, udger ikke manglende overholdelse af neevnte forordning. [ £Andring 36]
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Artikel 6

Verifikationsprocedure for status som kategori 1-NGT-planter forud for udsatning i ethvert andet gjemed end
markedsfering

1. 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 udsatning, inden der foretages en udsatning af en NGT-plante i ethvert andet gjemed end
markedsfering, indgive en anmodning med henblik pa at verificere, om kriterierne i bilag I, mindst en af egenskaberne
omhandlet i bilag III, del 1, og udelukkelseskriteriet i bilag III, del 2, er opfyldt (werifikationsanmodning«);. Denne
verifikationsanmodning indgives til den kompetente myndighed, der er udpeget i henhold til artikel 4, stk. 4, i
direktiv 2001/18/EF, i den medlemsstat, pd hvis omrade udsatningen skal finde sted, i overensstemmelse med stk. 2 og 3
og den gennemfprelsesretsaktdelegerede retsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 276, stk. 11a, litra b). [ £ndring 37]

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

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

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

¢)  beskrivelse af den egenskab eller de egenskaber og karakteristika, der er blevet indfert eller modificeret, herunder
oplysninger om den teknik eller de teknikker, der er anvendt til at opnd denne egenskab eller disse egenskaber,
herunder fremleeggelse af sekvensen for den genetiske modificering [ £Andring 38]

ca) patenter eller endnu ikke feerdigbehandlede ansogninger om patenter, der omfatter hele eller en del af en kategori
1-NGT-plante [ Andring 253]

d)  enkopiaf de undersogelser, der er blevet gennemfort, og andet tilgeengeligt materiale til pavisning af, at:

i)  planten er en NGT-plante, herunder at den ikke indeholder genetisk materiale, der har oprindelse uden for
foreedlergenpulienpuljen med henblik pd konventionel foredling, hvis sidant genetisk materiale er blevet
indsat midlertidigt under plantens udvikling, i overensstemmelse med de oplysningskrav, der er fastsat i den
gennemtforelsesretsaktdelegerede retsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 276, stk. 11a, litra a)
[&ndring 39]

ii)  NGT-planten opfylder kriterierne i bilag I, mindst én af de egenskaber, der er neevnt i bilag III, del 1, og
udelukkelseskriterierne i bilag III, del 2 [ Andring 40]

da) sortens betegnelse [ Andring 41]
e)  ideistk. 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 ensker
fortrolig behandling af, ledsaget af en verificerbar begrundelse i henhold til nervaerende forordnings artikel 11 og
artikel 39 i forordning (EF) nr. 178/2002.

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

5. Hvis verifikationsanmodningen ikke indeholder alle de nedvendige oplysninger, skal den kompetente myndighed
erkleere 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 gvrige medlemsstater og Kommissionen
om, at verifikationsanmodningen ikke kan antages, og begrunder sin beslutning.
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6.  Hvis verifikationsanmodningen ikke anses for uantagelig i 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 kan, hvor det er relevant, rddfere sig med
Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»EFSA«) under udarbejdelsen af verifikationsrapporten. Den
kompetente myndighed stiller uden unedigt ophold verifikationsrapporten til rddighed for de ovrige medlemsstater og
Kommissionen. [ £ndring 42]

7. De ovrige medlemsstater og Kommissionen kan fremsztte bemerkninger-tilbegrundede indsigelser mod verifikati-
onsrapporten for sd vidt angdr opfyldelsen af kriterierne i bilag I senest 20 dage efter modtagelsen af denne rapport.
Sddanne begrundede indsigelser md udelukkende henvise til kriterierne i bilag I og bilag III og skal indeholde en
videnskabelig begrundelse. [ £ndring 43]

8. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ikke fremsatter beme
atbegrundede videnskabelige indsigelser inden fristen omhandlet i stk. 7, Vedtager den nattonale kompetente mynd1ghed
der udarbejdede verifikationsrapporten, en afgerelse om, hvorvidt NGT-planten er en kategori 1-NGT-plante. Den

nationale kompetente myndighed fremsender udenunedigt-opholdinden for ti arbejdsdage afgorelsen til anmoderen, de

gvrige medlemsstater og Kommissionen. [ £ndring 311]

9.  Hvis en anden medlemsstat eller Kommissionen fremsztter en bemeerkningbegrundet indsigelse inden for fristen
omhandlet i stk. 7, videresenderskal den kompetente myndighed, der har udarbejdet verifikationsrapporten,

bemeerkningernetilKommissionenoffentliggore den begrundede indsigelse uden unedigt ophold. [ £ndring 45]

10. Kommissionen udarbejder efter hering af Den—FEurepwiskeFodevaresikkerhedsautoritet—--EFSA¢ et udkast til
afggrelse om, hvorvidt NGT-planten er en kategori 1-NGT-plante, senest 45 arbejdsdage efter modtagelsen af

i de begrundede indsigelser, idet der tages hensyn til sidstnaevnte. Afgorelsen vedtages efter proceduren i
artikel 28, stk. 2. [ £ndring 46]

11. Kommissionen offentligger et resumé af de i stk. 8 og 10 navnte afgorelser i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 7
Verifikationsprocedure for status som kategori 1-NGT-planter forud for markedsfering af NGT-produkter
1. Hvis en erkleering om status som kategori 1-NGT-plante, jf. artikel 4, stk. 1, litra a), ikke allerede er afgivet i 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 gennemferelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 27, litra b), med henblik at
opnd en sddan erkleering, inden et NGT-produkt markedsfores.

2. Verifikationsanmodningen omhandlet i stk. 1 indgives i overensstemmelse med standardiserede dataformater, hvis
sddanne findes, i henhold til artikel 39f i forordning (EF) nr. 178/2002 og skal, uden at dette bergrer eventuelle yderligere
oplysninger, der matte vaere pakreevet i henhold til artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002, indeholde:
a)  anmoderens navn og adresse
b)  NGT-plantens betegnelse og specifikationer
ba) sortens betegnelse [ £ndring 48]
¢)  beskrivelse af den egenskab eller de egenskaber og karakteristika, der er blevet indfert eller modificeret, herunder
oplysninger om den teknik eller de teknikker, der er anvendt til at opnd denne egenskab eller disse egenskaber, og
om fremlaeggelse af sekvensen for den genetiske modificering [ Andring 49]
d)  enkopi af de undersegelser, der er blevet gennemfert, og andet tilgaengeligt materiale til pavisning af, at:
i)  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 de oplysningskrav, der er fastsat i den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold

til artikel 27, litra a)

ii)  NGT-planten opfylder kriterierne i bilag I

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/oj 15/33



DA EUT C af 17.9.2025

da) en overvigningsplan for miljeindvirkninger [ £ndring 260]

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

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

4. Huvis verifikationsanmodningen ikke indeholder alle de ngdvendige oplysninger, skal EFSA erkleere 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.

5. 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 erkleeringen til rddighed for Kommissionen og medlemsstaterne. EFSA offentligger i 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 i henhold
til artikel 39-39e 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—afgorelsenden endelige afgorelse i Den Europaiske Unions Tidende og
offenthggﬂr pi et seerligt og offentligt tilgengeligt websted sit udkast til afgerelse og de begrundede indsigelser, der er
omhandlet i artikel 6. [ £ndring 50]

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 afgorelser 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 og specifikationer [ £Andring 51]

ba) sortens betegnelse [ £ndring 52]

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

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

€) et identifikationsnummer, og

ea) hvis den foreligger, udtalelsen fra EFSA som omhandlet i artikel 6, stk. 10, og artikel 7, stk. 5, og [ £ndring 53]

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

2. Databasen skal veere offentligt tilgeengelig og i onlineformat. [ £ndring 54]
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Artikel 10

Meerkning af kategori 1-NGT-planteformeringsmateriale, herunder foraedlingsmateriale

Kategori 1-NGT-planter, produkter, der indeholder eller bestir af kategori 1-NGT-planter, og planteformerings-
materiale, herunder til foraedling og videnskabelige formal, som indeholder eller bestar af kategori 1-NGT-planter og stilles
til rddighed for tredjemand mod betaling eller vederlagsfrit, skal vare forsynet med en etiket med angivelsen »kat--NGT*
efterfulgtNye genomteknikker«. Hvis der er tale om planteformeringsmateriale, skal den efterfolges af identifikations-
nummeret pd den eller de NGT-planter, det er udledt af. [ £ndring 264]

Der skal tilvejebringes passende dokumentbaseret sporbarhed for NGT'er gennem videregivelse og opbevaring af
oplysninger om, at produkter indeholder eller bestir af NGT-planter og -produkter, og de entydige koder for disse
NGT'er pd hvert enkelt stadium i markedsforingen heraf. [ £Andring 265]

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 i 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 pd anmodning af en anmoder kun
indremme fortrolig behandling med hensyn til de folgende oplysninger efter en verificerbar begrundelse, ndr anmoderen
paviser, at videregivelse af sddanne oplysninger potentielt kan veere til skade for dennes interesser i vaesentlig grad:

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

¢) foraedlingsmenstre 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 traffer de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at fortrolige
oplysninger, der er meddelt eller udvekslet i henhold til dette kapitel, ikke offentliggeres.

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

7. Hvis anmoderen trakker verifikationsanmodningen tilbage, skal medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA
overholde fortroligheden som indremmet af den kompetente myndighed eller EFSA i overensstemmelse med denne
artikel. Hvis tilbagetreekningen af verifikationsanmodningen finder sted, for den kompetente myndighed eller EFSA har
truffet afgerelse om den pdgzldende anmodning om fortrolig behandling, md medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA
ikke offentliggare oplysninger, for hvilke der er anmodet om fortrolig behandling.
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Artikel 11a

Tilbagetrakning af afgerelsen

Hvis overvigningsresultaterne viser, at der er en sundheds- eller miljorisiko, eller hvis nye videnskabelige data
underbygger denne hypotese, kan den kompetente myndighed treekke sin afgorelse omhandlet i artikel 6, stk. 8, eller sin
udtalelse omhandlet i artikel 7, stk. 5, tilbage. Afgorelsen om tilbagekaldelse skal sendes med anbefalet post til
modtageren af afgorelsen, som har 15 dage til at fremscette bemeerkninger. I sd fald er markedsforing af NGT-planten
eller -produktet forbudt fra dagen efter modtagelsen af det anbefalede brev. [ £ndring 266]

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 galder for GMO'er i EU-retten, for sd vidt de ikke er undtaget fra denne forordning, finder anvendelse pa
kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-produkter.

AFDELING 1

Udsatning af kategori 2-NGT-planter i ethvert andet gjemed end markedsfering

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

For sd vidt angdr udsatning af kategori 2-NGT-planter i ethvert andet gjemed end markedsfering, skal den anmeldelse, der
er omhandlet i artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/18/EF, indeholde:

a)

b)

anmelderens navn og adresse

en kopi af de undersogelser, der er blevet gennemfert, og andet tilgaengeligt materiale til pavisning af, at planten er en
NGT-plante, herunder at den ikke indeholder genetisk materiale, der har oprindelse uden for foradlergenpuljen, hvis
sddant 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)

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

vi)

vii)

viii)

generelle oplysninger, herunder oplysninger om personalet og dettes uddannelse

oplysninger om kategori 2-NGT-planten eller -planterne

oplysninger om forholdene i forbindelse med uds@tningen og det potentielle recipientmilje
oplysninger om vekselvirkningerne mellem kategori 2-NGT-planten eller -planterne og miljget

en overvagningsplan med henblik pd at identificere kategori 2-NGT-plantens eller -planternes indvirkning pd
menneskers sundhed og miljoet

oplysninger om kontrol, metoder til afhjalpning, behandling af affald og beredskabsplaner, hvis det er relevant

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

en sammenfatning af dossieret
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d)

1.

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

AFDELING 2

Markedsforing af kategori 2-NGT-produkter, bortset fra fedevarer eller foder

Artikel 14
Indholdet af anmeldelsen omhandlet i artikel 13 i direktiv 2001/18/EF

For sd vidt angdr markedsfering af kategori 2-NGT-produkter, bortset fra fadevarer og foder, skal den anmeldelse, der

er omhandlet i artikel 13, stk. 2, i direktiv 2001/18/EF, uden at dette bergrer eventuelle yderligere oplysninger, der maétte
vare pakravet i henhold til artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002, indeholde:

navn og adresse pd anmelderen og dennes reprasentant, der er etableret i Unionen (hvis anmelderen ikke er etableret i
Unionen)

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

i)y  dyrkning

ii)  andre anvendelser (specificeres i anmeldelsen)

en kopi af de undersogelser, der er blevet gennemfort, og andet tilgaengeligt materiale til pavisning af, at planten er en
NGT-plante, herunder at den ikke indeholder genetisk materiale, der har oprindelse uden for foradlergenpuljen, 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)

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

betingelserne for markedsfering af produktet, herunder serlige betingelser for brug og handtering
en foresldet gyldighedsperiode for tilladelsen, der ikke ber overstige ti dr, jf. artikel 15, stk. 4, direktiv 2001/18/EF

en overvigningsplan for de miljomaessige 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 foresliede
gyldighedsperiode for tilladelsen. Hvis anmelderen pd grundlag af resultaterne af en udsatning, der er anmeldt i
overensstemmelse med afdeling 1, resultaterne af miljerisikovurderingen, NGT-plantens karakteristika, karakteri-
stikaene og omfanget af dens forventede anvendelse og recipientmiljeets karakteristika i overensstemmelse med den
gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 27, litra d), finder, at der ikke er behov for en
overvagningsplan for NGT-planten, kan anmelderen foresla, at der ikke foreleegges en overvagningsplan

et forslag til maerkning, der skal opfylde kravene i 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

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 i overensstemmelse med Kommissionens
forordning (EF) nr. 65/2004 (*). Efter at der er givet tilladelse, skal alle nye kommercielle navne meddeles den
kompetente myndighed

(*) 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, s. 5).
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k)  beskrivelse af, hvordan produktet patenkes anvendt. Det skal fremhaves, hvorledes brug eller handtering af
produktet adskiller sig fra tilsvarende ikke genetisk modificerede produkter

)  metoder til preveudtagning (herunder henvisninger til eksisterende officielle eller standardiserede preveudtag-
ningsmetoder), pavisning, identifikation og kvantificering af NGT-planten. Hvis det ikke er muligt at tilvejebringe en
analysemetode, der detekterer, identificerer og kvantificerer, tilpasses de narmere 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 beherigt begrunder det

m) prover af kategori 2-NGT-planten og kontrolprgver 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 ensker fortrolig behandling
af, ledsaget af en verificerbar begrundelse i henhold til artikel 25 i direktiv 2001/18EF og artikel 39-39e i forordning
(EF) nr. 178/2002

p)  ensammenfatning af dossieret i et standardiseret format.

2. 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 i eller uden for Unionen.

3. Den kompetente myndighed, der udarbejder den vurderingsrapport, der er omhandlet i artikel 14 i

direktiv 2001/18/EF, underseger, om anmeldelsen er i overensstemmelse med stk. 1 og 2.

Artikel 15

Sarlige bestemmelser om overvéigning

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

Artikel 17

Tilladelsens gyldighedsperiode efter fornyelse

1.  Dentilladelse, der er givet i henhold til del C i direktiv 2001/18/EF, er efter den forste fornyelse i henhold til artikel 17
i direktiv 2001/18/EF gyldig i en ubegrenset periode, medmindre det i afgorelsen omhandlet i artikel 17, stk. 6 eller 8,
fastseettes, at fornyelsen gelder for en begrenset periode, af begrundede arsager baseret pd resultaterne af den
risikovurdering, der er foretaget i henhold til denne forordning, og pé erfaringerne med anvendelsen, herunder resultaterne
af overvdgningen, hvis dette er angivet i tilladelsen.

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

2a. Hvis overvigningsresultaterne viser, at der er en sundheds- eller miljorisiko, eller hvis nye videnskabelige data
underbygger denne hypotese, kan den kompetente myndighed treekke sin afgerelse tilbage. Afgorelsen om
tilbagekaldelse skal sendes med anbefalet post til modtageren af afgorelsen, som har 15 dage til at fremscette
bemerkninger. I sd fald er markedsforing af NGT-planten eller -produktet forbudt fra dagen efter modtagelsen af det
anbefalede brev. [ £ndring 268]
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AFDELING 3

Markedsforing af kategori 2-NGT-planter til fodevare- og foderbrug og af kategori 2 NGT-fedevarer og -foder

Artikel 18

Virkeomride

Denne afdeling finder anvendelse pé:
a)  kategori 2-NGT-planter til fodevarebrug eller til foderbrug

b)  fodevarer, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af kategori 2-NGT-planter eller indeholder ingredienser
fremstillet af kategori 2-NGT-planter (vkategori 2 NGT-fedevarer«)

¢)  foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af kategori 2-NGT-planter (vkategori 2-NGT-foder«).

Artikel 19

Serlige 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), i forordning (EF) nr. 1829/2003, og uden at det berorer
eventuelle yderligere oplysninger, der matte vaere pakravet i henhold til artikel 32b i forordning (EF) nr. 178/2002, skal en
anspgning om tilladelse til en kategori 2-NGT-plante til fodevare- eller foderbrug eller til kategori 2-NGT-fodevarer eller
-foder ledsages af en kopi af de undersogelser, der er foretaget, herunder uathangige, fagligt evaluerede undersegelser, nar
sadanne 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 de oplysningskrav, der er fastsat i den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til
artikel 27, litra a)

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

2. Uanset artikel 5, stk. 3, litra i), og artikel 17, stk. 3, litra i), i forordning (EF) nr. 1829/2003 skal en ansegning om
tilladelse ledsages af metoder til preveudtagning (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-fedevarerne eller -foderet.

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 gennemfarelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til
artikel 27, litra ), og den vejledning, der er omhandlet i artikel 29, stk. 2, hvis ansggeren beharigt begrunder det, eller det
er konkluderet af det EU-referencelaboratorium, der er anfert i artikel 32 i forordning (EF) nr. 1829/2003, under den
procedure, der er omhandlet i artikel 20, stk. 4.

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

a)  den miljerisikovurdering, der er foretaget i overensstemmelse med principperne og kriterierne i bilag II, del 1 og 2, og
med den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 27, litra c)
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b)  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 vare forskellig fra den foresldede
gyldighedsperiode for tilladelsen. Hvis ansggeren pd grundlag af resultaterne af en udsatning, der er anmeldt i
overensstemmelse med afdeling 1, resultaterne af miljerisikovurderingen, NGT-plantens karakteristika, karakteri-
stikaene og omfanget af dens forventede anvendelse og recipientmiljoets karakteristika i overensstemmelse med den
gennemforelsesretsakt, der er vedtaget i henhold til artikel 27, litra d), finder, at der er behov for en
overvégningsplan for NGT-planten, kan ansegeren foresld, at der ikke foreleegges en overvigningsplan.

4. Ansegningen skal ogséd indeholde et forslag til meerkning i henhold til artikel 23.

Artikel 20

Serlige bestemmelser om EFSA's udtalelse

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

Hvis EFSA eller den kompetente myndighed i den medlemsstat, der foretager miljerisikovurderingen eller sikkerhedsvur-
deringen af fodevaren eller foderstoffet i henhold til artikel 6, stk. 3, litra b) og c), og artikel 18, stk. 3, litra b) og ¢), i
forordning (EF) nr. 1829/2003, finder, at der er behov for yderligere oplysninger, anmoder EFSA eller den nationale
kompetente myndighed via EFSA ansggeren om at fremlagge disse oplysninger inden for en fastsat frist. I sa fald forlenges
perioden pé seks maneder med denne yderligere periode. Forlengelsen ma ikke overstige seks maneder, medmindre det er
begrundet i arten af de gnskede oplysninger eller s@rlige omstendigheder.

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 i artikel 32 i 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
ansggeren foresldr i henhold til artikel 19, stk. 2—eller—vurderer—om—de-oplysninger,, Hvis ansegeren har—fremiagt;
berettigerbegrunder anvendelsen af tllpassede metoder til at opfylde kravene til pévisningsmetoden, j—nevnte
stykkeforetager EU-referencelaboratoriet sin egen undersogelse og analyse for at bekrefte den pdstdede
uigennemforlighed. I s fald begrundes og offentliggores EU-referencelaboratoriets afgorelse. [ £ndring 228]

5. Afgives der positiv udtalelse, hvorefter fodevaren eller foderstoffet kan tillades, skal udtalelsen ligeledes indeholde
felgende 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 pdvisning, herunder preveudtagning, og, hvis det er relevant,
identifikation og kvantificering af NGT-planten og pavisning og identifikation af NGT-planten i NGT-fedevarerne
eller -foderet og en begrundelse for en eventuel tilpasning af metoden i de tilfelde, der er omhandlet i artikel 19,
stk. 2, andet afsnit

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

6. Ud over de oplysninger, der er navnt i artikel 6, stk. 5, litra d), og artikel 18, stk. 5, litra d), i forordning (EF)
nr. 1829/2003, skal udtalelsen ogsé indeholde et forslag til meerkning i henhold til denne forordnings artikel 23.
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Artikel 21

Tilladelsens gyldighedsperiode efter fornyelse

Uanset artikel 11, stk. 1, og artikel 23, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003 er tilladelsen efter den forste forlaengelse
gyldig i en ubegranset periode, medmindre Kommissionen beslutter at forlenge tilladelsen for en begranset periode af
begrundede drsager baseret pa resultaterne af den risikovurdering, der er foretaget i henhold til denne forordning, og pa
erfaringerne med anvendelsen, herunder resultaterne af overvigningen, hvis dette er angivet i tilladelsen.

Hvis overvigningsresultaterne viser, at der er en sundheds- eller miljorisiko, eller hvis nye videnskabelige data
understotter denne hypotese, eller hvis den kompetente myndighed kan treekke sin afgorelse tilbage. Afgorelsen om
tilbagekaldelse skal sendes med anbefalet post til modtageren af afgorelsen, som har 15 dage til at fremscette
bemcerkninger. I sd fald er markedsforing af NGT-planten eller -produktet forbudt fra dagen efter modtagelsen af det
anbefalede brev. [ £Andring 270]

AFDELING 4

Feelles 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
beredygtighed

1.  Incitamenterne i denne artikel finder anvendelse pd kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-produkter, hvor
mindst ét af NGT-plantens patenkte egenskaber, som den genetiske modifikation medfarer, er indeholdt i del-4-+-bilag
Hartikel 51, stk. 1, i forordning (EU]/...) (*), og den ikke har nogen af de egenskaber, der er omhandlet i del 2 i naevnte
bilag. [£ndring 57]

2. Foelgende incitamenter gaelder for ansegninger om tilladelse, der indgives i 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 ansggningen senest fire maneder
efter modtagelsen af en gyldig ansegning, medmindre produktets kompleksitet kraever anvendelse af den frist, der er
omhandlet i artikel 20, stk. 1. Fristen kan forlenges pé de betingelser, der er fastsat i artikel 20, stk. 1, andet afsnit.

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

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

a)  EFSA's personale yder efter anmodning fra en potentiel anseger eller anmelder rddgivning om plausible
risikohypoteser, som den potentielle ansgger eller anmelder har identificeret pa grundlag af egenskaberne ved en
plante, et produkt eller en hypotetisk plante eller et hypotetisk produkt, som skal imedegds ved at fremlaegge
oplysningerne i henhold til del 2 og 3 i bilag II. Rddgivningen md dog ikke omfatte udformningen af undersegelser
til imedegéelse af risikohypoteser.

b)  Hvis den potentielle anseger eller anmelder er en SMV, kan den meddele EFSA, hvordan den agter at imgdegd 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 i overensstemmelse med kravene i del 2 og 3 i
bilag II. EFSA rddgiver om de anmeldte oplysninger, herunder om udformningen af undersggelserne.

(*) Kommissionens forslag til forordning om planteformeringsmateriale (COM/2023/414), (2023/0227 (COD)).
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4. Rédgivningen forud for indgivelsen omhandlet i stk. 3 skal opfylde folgende krav:

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

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

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

d)  Potentielle 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.

5. Enhver anmodning om incitamenter indgives til EFSA pa tidspunktet for anmodning om rddgivning 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 felgende oplysninger:

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

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

¢)  med henblik pa stk. 3 oplysninger om de aspekter, der er anfort i del 1 i bilag II, for sa vidt de allerede kan fremlagges,
og alle andre relevante oplysninger.

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

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

8. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i henhold til artikel 26 om @ndring af listerne
over NGT-planters egenskaber i bilag IIl med henblik pa at tilpasse dem til den videnskabelige og teknologiske udvikling og
ny dokumentation vedrgrende 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 ajourfert videnskabelig litteraturgennemgang af indvirkningen pd den miljemassige,
sociale og ekonomiske baredygtighed af de egenskaber, den har til hensigt at tilfgje til eller lade udgé af listen i
bilag III.

¢)  Hvor det er relevant, tager Kommissionen hensyn til resultaterne af den overvdgning, 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.
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Artikel 23

Meerkning af godkendte kategori 2-NGT-produkter
Ud over de markningskrav, der er omhandlet i artikel 21 i 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 bergrer kravene i anden
EU-lovgivning, kan meaerkningen af godkendte kategori 2-NGT-produkter ogsd angive de egenskaber, som den genetiske

modifikation medferer, som angivet i tilladelsen eller godkendelsen i henhold til kapitel II, afdeling 2 eller 3, i naervaerende
forordning.

Artikel 24

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

Medlemsstaterne treeffer 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 26D i direktiv 2001/18/EF finder ikke anvendelse pd kategori 2-NGT-planter.

KAPITEL IV

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 26

Udgvelse af de delegerede befojelser
1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pd de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 5, stk. 3, artikel 6, stk. 11a, og artikel 22, stk. 8, tillegges
Kommissionen for en periode pé fem ar fra [datoen for denne forordnings ikrafttreeden]. Kommissionen udarbejder en
rapport vedrerende delegationen af befgjelser senest ni mdneder inden udlgbet af femdrsperioden. Delegationen af
befgjelser forlenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlament eller Ridet modsztter sig en
sddan forleengelse senest tre mdneder inden udlebet af hver periode. [ £ndring 59]

3. Deniartikel 5, stk. 3, artikel 6, stk. 11a, og artikel 22, stk. 8, omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller af Ridet. En afgarelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der
er angivet i den pdgaldende afgerelse, til opher. Den far virkning dagen efter offentliggorelsen af afgerelsen i Den
Europeiske Unions Tidende eller pé et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den berorer ikke gyldigheden af delegerede
retsakter, der allerede er i kraft. [ £ndring 60]

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

5. Sd snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Rddet meddelelse
herom.

(" EUTL 123 af 12.5.2016, s. 1.
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6.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 5, stk. 3, artikel 6, stk. 11a, og artikel 22, stk. 8, trader kun i kraft,
hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den
pageldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist
begge har underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forleenges med to maneder pd Europa-
Parlamentets eller Rddets initiativ. [£ndring 61]

Artikel 27

Gennemfgorelsesretsakter

Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter vedrgrende:

¢ [£ndring 63]

¢)  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 II

d)  anvendelsen af artikel 14 og 19, herunder regler for udarbejdelse og indgivelse af anmeldelsen eller ansegningen

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

Inden vedtagelsen af de gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i litra a)-d), herer Kommissionen EFSA. Gennemforelses-
retsakterne vedtages efter proceduren i artikel 28, stk. 3.

Artikel 28

Udvalgsprocedure
1.  Kommissionen bistds af den komité, der er nedsat ved artikel 58 i forordning (EF) nr.178/2002.
2. Naér der henvises til dette stykke, finder artikel 4 i forordning (EF) nr. 182/2011 anvendelse.

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

Artikel 29

Vejledning

1. Inden denne forordnings anvendelsesdato offentligger EFSA detaljeret vejledning for at bistd anmelderen eller
ansegeren med udarbejdelsen og fremlaggelsen af de anmeldelser og ans@gninger, der er omhandlet i kapitel IT og III, og
med henblik pd gennemforelsen af bilag II.

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

Artikel 30

Overvigning, rapportering og evaluering

1. Tidligst tre dr efter vedtagelsen af den forste afgorelse 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 ar
forelegger Kommissionen en rapport om gennemforelsen af denne forordning for Europa-Parlamentet, Rddet, Det
Europeiske Gkonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget.
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2. Rapporten skal ogsé identificere og omhandle eventuelle sporgsmadl om biodiversitet og miljo, menneskers og dyrs
sundhed, endringer i landbrugspraksis samt samfundsekonomiske og etiske sporgsmal, der erkan vere opstiet i
forbindelse med anvendelsen af denne forordning. [ £ndring 64]

3. Med henblik pé den rapportering, der er omhandlet i stk. 1, fastleegger Kommissionen senest den [24 maneder efter
datoen for denne forordnings ikrafttraden] efter horing af medlemsstaternes kompetente myndigheder i overensstemmelse
med direktiv 2001/18/EF og forordning (EF) nr. 1829/2003 et detaljeret program for overvdgning af virkningen af
narvarende forordning baseret pé indikatorer, herunder de tilsigtede og utilsigtede virkninger og systemiske virkninger
pd miljoet, biodiversiteten og skosystemerne. Heri praciseres det, hvilke tiltag Kommissionen og medlemsstaterne skal
treeffe med hensyn til indsamling og analyse af dataene og den ovrige dokumentation. [£ndring 65]

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 pd menneskers og dyrs sundhed, miljoet, forbrugeroplysning, det
indre markeds funktion samt den ekonomiske, miljomassige og sociale baredygtighed.

5.  Kommissionen foreleegger Europa-Parlamentet, Rédet Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget en rapport om de vigtigste resultater af evalueringen omhandlet i stk. 4.

5a. Senest i juni 2025 forelegger Kommissionen en rapport for Europa-Parlamentet, Rdidet, Det Europeiske
@konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget om patenternes rolle og indvirkning pd foredleres og landbrugeres
adgang til varieret planteformeringsmateriale samt om innovation og navnlig om mulighederne for SMV'er. 1
rapporten skal det vurderes, om der er behov for yderligere retlige bestemmelser ud over dem i denne forordnings
artikel 4a og artikel 33a. Hvor det er hensigtsmessigt for at sikre foreedleres og landbrugeres adgang til planteforme-
ringsmateriale, frodiversitet og overkommelige priser, ledsages rapporten af et lovgivningsmessigt forslag for at
behandle yderligere nadvendige tilpasninger inden for rammen for intellektuelle ejendomsrettigheder. [ Andring 66]

5b. Senest i 2024 foreleegger Kommissionen en rapport for Europa-Parlamentet, Rddet, Det Europeeiske Okonomiske
og Sociale Udvalg og Regionsudvalget med en evaluering af de scerlige forhold og behov i andre sektorer, der ikke er
omfattet af denne lovgivning, sisom mikroorganismer, herunder et forslag til yderligere politiske foranstaltninger.
[Zndring 67]

5c.  Hvert fjerde dr vurderer Kommissionen ekvivalenskriterierne i bilag I og ajourforer dem om nodvendigt ved hjelp
af en delegeret retsakt som omhandlet i artikel 5, stk. 3. [ £ndring 68]

Artikel 31

Henvisninger i anden EU-lovgivning

For sd vidt angdr kategori 2-NGT-planter galder henvisninger i anden EU-lovgivning til bilag II eller II til
direktiv 2001/18/EF som henvisninger til del 1 og 2 i bilag II til denne forordning.

Artikel 32

Fornyet administrativ provelse

Beslutter EFSA at handle, eller undlader den at handle i overensstemmelse med sine befgjelser i henhold til denne
forordning, kan Kommissionen pé eget initiativ eller pd 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 forelaegges sagen for Kommissionen inden for en frist pd to maneder at regne fra den dag, da den berorte
part fik kendskab til den pagaldende beslutning eller passivitet.

Kommissionen udarbejder et udkast til afgerelse inden for to maneder og kan i givet fald kraeve, at EFSA tilbagekalder sin
beslutning eller afhjelper sin passivitet.
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Artikel 33
ZAndringer af forordning (EU) 2017/625

I artikel 23 i forordning (EU) 2017/625 foretages folgende seendringer:
1)  Stk. 2, litra a), nr. ii), affattes sdledes:

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

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

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

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

1. Iartikel 4 i direktiv 98/44/EF om retlig beskyttelse af bioteknologiske opfindelser foretages folgende eendringer:
a)  Istk. 1 tilfojes folgende numre:

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

d)  planter, plantemateriale, dele heraf, genetiske oplysninger og de proceselementer, de indeholder, der kan
frembringes ved hjeelp af teknikker, der er udelukket fra anvendelsesomrddet for direktiv 2001/18/EF som
anfort i bilag IB til nevnte direktiv.«

b)  Folgende stykke tilfojes:

»4.  Stk. 2 og 3 berorer ikke de udelukkelser fra patentering, som er omfattet af stk. 1.«.
2. lartikel 8 tilfojes folgende stykke:

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

3. Iartikel 9 tilfojes folgende stykker:

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

3. Uanset stk. 1 omfatter den beskyttelse, som et patent giver et produkt, der indeholder eller bestir af genetisk
information, ikke plantemateriale, hvori dette produkt indgdr, og hvori den genetiske information er indeholdt og
udfylder sin funktion, men som ikke adskiller sig fra plantemateriale, der er frembragt eller kan frembringes ved en
overvejende biologisk fremgangsmdde.

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

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/oj



EUT C af 17.9.2025

DA

4.  Den beskyttelse, som et patent giver for en teknisk fremgangsmdde, der gor det muligt at fremstille et produkt, der
indeholder eller bestdr af genetisk information, omfatter ikke plantemateriale, hvori dette produkt indgdr, og hvori den
genetiske information er indeholdt og udfylder sin funktion, men som ikke adskiller sig fra plantemateriale, der er
frembragt eller kan frembringes ved en overvejende biologisk fremgangsmdde.« [A£ndring 69, 291cpl, 230/revl
og 291cp3]

Artikel 34

Ikrafttreeden og anvendelse
1. Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

2. Den finder anvendelse fra den [24 méneder efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden]. Artikel 4a og
artikel 33a finder anvendelse fra datoen for ikrafttreeden. [ £ndring 70]

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdigeti ..., den [...].

Pi Europa-Parlamentets vegne Pé Radets vegne

Formanden Formanden
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Bilag I
Kriterier for NGT-planters akvivalens med konventionelle planter

En NGT-plante anses for at svare til konventionelle planter, nér-d

geﬁeﬂske—meckﬁk&ﬂeﬂera-f—de—Wpefhws falgende betmgelser der er omhandlet i punkt 1-5—l—€ﬂh'V€T—BN7Ar-S€k-V€ﬂS—d:€f
deler—sekvenslig d p : ofer- og la, er opfyldt:

[/Endrlng 71] ;

1)  Antallet af folgende genetiske modifikationer, som kan kombineres med hinanden, overstiger ikke tre pr.
proteinkodende sekvens i betragtning af, at mutationer i introner og regulatoriske sekvenser er udelukket fra
denne greense:

a)  substitution eller insertion af hgjst 20 nukleotider
b)  deletion af et hvilket som helst antal nukleotider. [ £ndring 72]

la) Folgende genetiske modifikationer, der kan kombineres med hinanden, skaber ikke et kimerisk protein, der ikke
findes i arter fra genpuljen til foreedlingsformdl eller ikke afbryder et endogent gen:

a)  insertion af kontinuerlige DNA-sekvenser, der findes i genpuljen til foreedlingsformdl

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

c)  inversion eller translokation af en kontinuerlig endogen DNA-sekvens, der findes i genpuljen til
foraedlingsformdl. [ £Andring 73]

2} deletiorrafethvilkersomhelstantalmikdeotider [ £ndring 74]

[Z£ndring 77] '
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Bilag II

Risikovurdering af kategori 2-NGT-planter og kategori 2-NGT-fgdevarer og -foder

[ dette bilags del 1 beskrives de generelle principper, der skal folges ved miljgrisikovurderingen af kategori 2-NGT-planter,
jf. artikel 13, litra ¢) og d), artikel 14, stk. 1, litra e), og artikel 19, stk. 3, litra a), og sikkerhedsvurderingen af kategori
2-NGT-fedevarer og -foder, jf. artikel 19, stk. 1, litra b). Del 2 omhandler specifikke oplysninger til brug ved miljerisikovur-
deringen af kategori 2-NGT-planter, og del 3 omhandler specifikke oplysninger til brug ved sikkerhedsvurderingen af
kategori 2-NGT-fedevarer og -foder.

Del 1 - Generelle principper og oplysninger

Miljerisikovurderingen gennemferes i overensstemmelse med principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF.

Den type og meangde oplysninger, der kraves til miljgrisikovurderingen af kategori 2-NGT-planter, jf. bilag III til
direktiv 2001/18/EF, og til vurderingen af fodevare- og fodersikkerheden af kategori 2-NGT-fedevarer og -foder, tilpasses
deres risikoprofil. Felgende faktorer skal indga i betragtningerne:

a)  NGT-plantens karakteristika, navnlig de(n) introducerede egenskab(er), funktionen af de(n) modificerede eller indsatte
genomsekvens(er) og funktionen af ethvert gen, der forstyrres ved insertionen af et cisgen eller dele heraf

aa) recipientplantens karakteristika sdsom allergenicitet, potentiale for genstromme, ukrudtspotentiale, skologisk
funktion [ £ndring 78]

b)  tidligere erfaring med forbrug af lignende planter eller produkter heraf

¢) tidligere erfaring med dyrkning af samme planteart eller plantearter, der udviser lignende egenskaber, eller hvor
lignende genomsekvenser er blevet modificeret, indsat eller forstyrret

d)  omfanget af og betingelserne for udsatningen

e)  pétenkte anvendelsesbetingelser for NGT-planten.

Miljerisikovurderingen af kategori 2-NGT-planter og risikovurderingen af kategori 2-NGT-fedevarer og NGT-foder skal
omfatte folgende:

a) fareidentifikation og -karakterisering

b)  eksponeringsvurdering

c)  risikokarakterisering.

Folgende oplysninger kraeves altid:
a)  fareidentifikation og -karakterisering
i) oplysninger om recipientplanten eller — hvor det er relevant — foraldreplanter

ii)  molekyleer karakterisering.

Oplysningerne skal tilvejebringes ved at sammenholde allerede tilgeengelige data fra videnskabelig litteratur eller fra
andre kilder eller ved at generere videnskabelige data, hvor det er nedvendigt, ved at gennemfore relevante forsegs-
eller bioinformatikundersogelser.

b)  eksponeringsvurdering

Der skal gives oplysninger om sandsynligheden for hver af de identificerede potentielle ugnskede virkninger. Dette
evalueres under hensyntagen, hvor det er relevant, til recipientmiljoernes karakteristika, den tilsigtede funktion, den
erneringsmassige rolle, fodevarernes og foderstoffernes forventede anvendelsesniveau i EU og omfanget af
ansggningen om tilladelse.

c)  risikokarakterisering

Ansegeren skal basere sin risikokarakterisering af NGT-planter, -fodevarer og -foder pa oplysninger fra fareidenti-
fikation, farekarakterisering og eksponeringsvurdering. Risikoen skal, for hver potentiel uensket virkning,
karakteriseres ved at kombinere omfanget af og muligheden for, at den pdgzldende uenskede virkning opstar, og
herigennem nd frem til et kvantitativt eller semikvantitativt sken over risikoen. Hvor det er relevant, skal
usikkerheden for hver identificeret risiko beskrives.
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Alle oplysninger om fareidentifikation og -karakterisering, der er anfert i del 2 og 3, er kun pdkravet, hvis de serlige
karakteristika og den pédtenkte anvendelse af kategori 2-NGT-planten eller kategori 2-NGT-fedevaren eller -foderet giver
anledning til en plausibel risikohypotese, der kan imadegds ved hjalp af de angivne oplysninger.

Del 2 — Specifikke oplysninger til brug ved miljgrisikovurderingen af kategori 2-NGT-planter vedrerende fareidentifikation
og -karakterisering

(1)  Analyse af agronomiske og faenotypiske egenskaber samt sammensatning
(2)  Persistens og invasionsevne

(3) Potentiel genoverforsel

(4)  NGT-plantens vekselvirkninger med mélorganismer

(5) NGT-plantens vekselvirkninger med ikkemalorganismer

(6)  Virkninger af de specifikke dyrknings-, hdndterings- og hestteknikker

(6a) Virkninger for skologisk dyrkning [ £ndring 79]

(7)  Virkninger pa biogeokemiske processer

(8)  Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed

(8a) Virkninger for beskyttelse og bevarelse af biodiversitet [ Andring 80]

Del 3 — Specifikke oplysninger til brug ved miljerisikovurderingen af kategori 2-NGT-fedevarer og -foder vedrerende
fareidentifikation og -karakterisering

) Analyse af agronomiske og fenotypiske egenskaber samt sammensatning
) Toksikologi

) Allergenicitet
)

Ernringsmessig vurdering
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Bilag I1I

Egenskaber omhandlet i artikel 6 og artikel 22 [ £Andring 81]

Del 1
Egenskaber, der begrunder incitamenterne i artikel 22:

1)  udbytte, herunder udbyttestabilitet og -udbytte under ferheldbetingelser med lavt input, sdfremt disse egenskaber
ogsd bidrager til enten punkt 2), punkt 3) eller punkt 4) i dette bilag [ Andring 82]

2)  tolerancefresistens over for biotiske belastninger, herunder plantesygdomme fordrsaget af nematoder, svampe,
bakterier, virus og andre skadedyr

3)  tolerance/resistens over for abiotiske belastninger, herunder dem, der skabes eller forveerres af klimaandringer

4)  en mere effektiv udnyttelse af ressourcer som f.eks. vand og neringsstoffer

5)  karakteristika, der forbedre baeredygtigheden af oplagring, forarbejdning og distribution

6)  forbedret kvalitet eller ernaeringsmaessige karakteristika

7)  reduceret behov for eksterne input som f.cks. plantebeskyttelsesmidler-og gadningsstoffer, hvis det ikke er i strid

med bilag I11, del 2. [ £ndring 83]

Del 2

Egenskaber, der udelukker anvendelsen af incitamenterne i artikel 22: tolerance over for herbicider.
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