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

och foder

Férslag till forordning (COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skal 1

Kommissionens forslag

(1) Sedan 2001, nir Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/18/EG®? om
avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade organismer i miljon antogs,
har betydande framsteg inom biotekniken
lett till utveckling av nya genomiska
metoder (new genomic techniques, NGT),
framfor allt genomredigeringstekniker som
gor det mojligt att andra genomet pa exakta
platser.

32 Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG av den 12 mars 2001 om
avsiktlig utsittning av genetiskt

Andringsforslag

(1) Sedan 2001, nir Europaparlamentets
och réadets direktiv 2001/18/EG®? om
avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade organismer i miljon antogs,
har betydande framsteg inom biotekniken
lett till utveckling av nya genomiska
metoder (new genomic techniques, NGT),
framfGr allt genomredigeringstekniker som
gor det mdjligt att dndra genomet pd exakta
platser. De betydande framsteg som gjorts
inom gentekniken har redan bidragit till
en omfattande anvindning av
markorassisterat urval, som gor det
majligt att identifiera och mobilisera
intressanta gener i den biologiska
mdngfalden.

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

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skil 2

Kommissionens forslag

(2) Nya genomiska metoder utgor en rad
olika genomiska metoder som var och en
kan anvindas pa olika sétt for att uppna
olika resultat och produkter. Dessa metoder
kan resultera 1 organismer med
modifieringar som motsvarar det som kan
erhallas genom konventionella
forddlingsmetoder eller 1 organismer med
mer komplexa modifieringar. Riktad
mutagenes och cisgenes (inklusive
intragenes) dr nya genomiska metoder som
medfor genetiska modifieringar utan att
fora in genetiskt material fran arter som
inte kan korsas (transgenes). De forlitar sig
endast pa forddlarens genpool, dvs. den
totala genetiska information som finns
tillgdnglig for konventionell foradling,
inbegripet fran avligset besldktade
véxtarter som kan korsas med avancerade
forddlingsmetoder. Med metoder for riktad
mutagenes modifieras DNA-sekvensen pa
exakta platser 1 en organisms genom.
Cisgenesmetoder resulterar 1 att genetiskt
material som redan finns 1 forddlarens
genpool fors in 1 en organisms genom.
Intragenes ingar i gruppen cisgenes och
innebdr att en strukturellt forandrad kopia
av genetiskt material bestdende av tvi eller
flera DNA-sekvenser som redan finns i
forddlarens genpool fors in 1 genomet.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 3

modifierade organismer i miljéon och om
upphivande av radets direktiv 90/220/EEG
(EGTL 106, 17.4.2001, s. 1).

Andringsforslag

(2) Nya genomiska metoder utgor en rad
olika genomiska metoder som var och en
kan anvindas pa olika sétt for att uppnd
olika resultat och produkter. Dessa metoder
kan resultera 1 organismer med
modifieringar som motsvarar det som kan
erhallas genom konventionella
forddlingsmetoder eller i organismer med
mer komplexa modifieringar. Riktad
mutagenes och cisgenes (inklusive
intragenes) dr nya genomiska metoder som
medfor genetiska modifieringar utan att
fora in genetiskt material frén arter som
inte kan korsas (transgenes). De forlitar sig
endast pa forddlarens genpool, dvs. den
totala genetiska information som finns
tillganglig for konventionell foradling,
inbegripet fran avldgset besldktade
vixtarter som kan korsas med avancerade
foradlingsmetoder. Med metoder for riktad
mutagenes modifieras DNA-sekvensen pa
madlplatser 1 en organisms genom.
Cisgenesmetoder resulterar 1 att genetiskt
material som redan finns 1 forddlarens
genpool fors in 1 en organisms genom.
Intragenes ingér 1 gruppen cisgenes och
innebdr att en strukturellt fordndrad kopia
av genetiskt material bestdende av tvi eller
flera DNA-sekvenser som redan finns i
forddlarens genpool fors in 1 genomet.
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Kommissionens forslag

(3) Det pédgar offentlig och privat
forskning med nya genomiska metoder pa
ett bredare urval av grodor och egenskaper
jamfort med dem som erhalls genom
transgena metoder som dr godkédnda i
unionen eller globalt(*?). Detta omfattar
vaxter med forbattrad tolerans eller
resistens mot vaxtsjukdomar, skadegorare,
klimatforandringseftekter och
miljopéfrestningar, effektivare
ndringsomséttning och vattenanvéndning,
hogre avkastning och motstdndskraft samt
battre kvalitetsrelaterade egenskaper.
Eftersom de nya metoderna gér att tillimpa
relativt snabbt och enkelt kan dessa typer
av nya véxter innebdra fordelar for
jordbrukare, konsumenter och miljon. Nya
genomiska metoder kan ddrmed bidra till
malen for innovation och héllbarhet i den
europeiska grona given(**) och fréan jord till
bord-strategin(®®) samt till strategin for
biologisk mangfald(3®), strategin for
klimatanpassning(®7), sikrad global
livsmedelsforsorjning(3®),
bioekonomistrategin(*®) och unionens
strategiska oberoende(*).

33 Kunskap och 16sningar som hérrér fran
EU-finansierade forsknings- och
innovationsprojekt om
vixtforadlingsstrategier kan bidra till att ta
itu med detekteringsutmaningar, sikerstilla
sparbarhet och édkthet och frimja
innovation pa omradet nya genomiska
metoder. Over 1 000 projekt finansierades
inom sjunde ramprogrammet och
efterfoljande Horisont 2020-programmet
med en investering pa dver tre miljarder
euro. Dessutom pégar stdd frdn Horisont
Europa till nya projekt for
forskningssamverkan om
vixtforadlingsstrategier, SWD(2021) 92.

3% Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, radet, Europeiska

Andringsforslag

(3) Det pégar offentlig och privat
forskning med nya genomiska metoder pa
ett bredare urval av grodor och egenskaper
jamfort med dem som erhalls genom
transgena metoder som dr godkédnda i
unionen eller globalt(*?). Detta omfattar
véaxter med forbattrad tolerans eller
resistens mot véxtsjukdomar, skadegorare,
viixter med tolerans mot herbicider, vixter
med forbdttrad tolerans eller resistens mot
klimatforandringseffekter och
miljopéfrestningar, effektivare
nédringsomséttning och vattenanvéndning,
hogre avkastning och motstdndskraft samt
bittre kvalitetsrelaterade egenskaper.
Eftersom de nya metoderna gér att tillimpa
relativt snabbt och enkelt kan dessa typer
av nya véxter innebdra fordelar for
jordbrukare, konsumenter och miljon. Nya
genomiska metoder kan ddrmed bidra till
malen for innovation och héllbarhet i den
europeiska grona given(**) och fréan jord till
bord-strategin(*®) samt till strategin for
biologisk mangfald(3°), strategin for
klimatanpassning(3”), sikrad global
livsmedelsforsorjning(3%),
bioekonomistrategin(*®) och unionens
strategiska oberoende(*?).

33 Kunskap och 16sningar som hérror fran
EU-finansierade forsknings- och
innovationsprojekt om
vixtforddlingsstrategier kan bidra till att ta
itu med detekteringsutmaningar, sikerstilla
sparbarhet och dkthet och frimja
innovation pa omradet nya genomiska
metoder. Over 1 000 projekt finansierades
inom sjunde ramprogrammet och
efterfoljande Horisont 2020-programmet
med en investering pa dver tre miljarder
euro. Dessutom pégar stod frdn Horisont
Europa till nya projekt for
forskningssamverkan om
vaxtforadlingsstrategier, SWD(2021) 92.

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

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

36 Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt
Regionkommittén — EU:s strategi for
biologisk méngfald for 2030 — Ge naturen
storre plats 1 vara liv (COM(2020) 380
final).

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

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

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

40 Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt
Regionkommittén — Oversyn av
handelspolitiken — En 6ppen, hallbar och

ekonomiska och sociala kommittén samt
Regionkommittén — Den europeiska grona
given (COM(2019) 640 final).

35 Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, rddet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt
Regionkommittén — Frén jord till bord-
strategin fOr ett réttvisare, hdlsosammare
och miljévénligare livsmedelssystem
(COM(2020) 381 final).

36 Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt
Regionkommittén — EU:s strategi for
biologisk mangfald for 2030 — Ge naturen
storre plats 1 vara liv (COM(2020) 380
final).

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

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

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

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

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 8

Kommissionens forslag

(8)  Dirfor dir det nédviindigt att anta en
sdrskild rittslig ram for genetiskt
modifierade organismer som framstillts
genom riktad mutagenes och cisgenes och
relaterade produkter ndr de avsiktligt sdtts
ut i miljon eller slipps ut pa marknaden.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skil 9

Kommissionens forslag

(9) Med utgangspunkt i aktuella
vetenskapliga och tekniska ron, sérskilt om
sakerhetsaspekter, bor denna férordning
begrinsas till genetiskt modifierade
organismer som dr vaxter, dvs. organismer
1 de taxonomiska grupperna Archaeplastida
eller Phacophyceae, med undantag for
mikroorganismer, svampar och djur for
vilka den tillgingliga kunskapen dir mer
begrinsad. Av samma skil bor denna
forordning endast omfatta vixter som
framstéllts med vissa nya genomiska
metoder: riktad mutagenes och cisgenes
(inklusive intragenes) (NGT-vixter), men
inte med andra nya genomiska metoder.

bestdmd handelspolitik (COM(2021) 66
final).

Andringsforslag

(8) NGT-viixter och NGT-produkter i
kategori 1 som framstéllts genom riktad
mutagenes och cisgenes och relaterade
produkter bor inte omfattas av
bestimmelserna och kraven i unionens
GMO-lagstiftning eller av bestimmelser i
annan unionslagstiftning som dir
tillimpliga pd genetiskt modifierade
organismer. NGT-viixter och NGT-
produkter i kategori 1 som framstillts
genom riktad mutagenes bor undantas
fran bilaga I B till direktiv 2001/18/EG,
pd samma sétt som andra metoder for
mutagenes.

Andringsforslag

(9) Med utgangspunkt i aktuella
vetenskapliga och tekniska ron, sédrskilt om
sdkerhetsaspekter, bor denna forordning
begrinsas till genetiskt modifierade
organismer som dr vixter, dvs. organismer
1 de taxonomiska grupperna Archaeplastida
eller Phaeophyceae. Tillginglig kunskap
om andra organismer, sasom
mikroorganismer, svampar och djur, bor
granskas med tanke pa framtida
lagstiftningsinitiativ om dem. Av samma
skél bor denna forordning endast omfatta
vixter som framstdllts med vissa nya
genomiska metoder: riktad mutagenes och
cisgenes (inklusive intragenes) (NGT-
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Sddana NGT-vixter bér inte genetiskt
material fran arter som inte kan korsas.
Genetiskt modifierade organismer som
framstillts med andra nya genomiska
metoder dir genetiskt material fors in 1 en
organism frén arter som inte kan korsas
(transgenes) bor endast omfattas av EU:s
GMO-lagstiftning eftersom de resulterande
vixterna kan medfora sdrskilda risker 1
samband med transgenen. Dessutom finns
det for nirvarande inget som tyder pa att
de nuvarande kraven i EU:s GMO-
lagstiftning for genetiskt modifierade
organismer som framstillts genom
transgenes behdver anpassas.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skil 10

Kommissionens forslag

(10) Den réttsliga ramen for NGT-véxter
bér ha samma mal som EU:s GMO-
lagstiftning for att sdkerstdlla en hog
skyddsniva for ménniskors och djurs hélsa
och f6r miljon och en vil fungerande inre
marknad for de berdrda vixterna och
produkterna, samtidigt som NGT-véxternas
sardrag beaktas. Denna rittsliga ram bor
mojliggora utveckling och utslappande pa
marknaden av vixter, livsmedel och foder
som innehaller, bestér av eller har
framstéllts fran NGT-véxter och andra
produkter som innehaller eller bestar av
NGT-vixter (NGT-produkter) for att bidra
till innovations- och hallbarhetsmalen i den
europeiska grona given, frén jord till bord-
strategin och strategierna for biologisk
mangfald och klimatanpassning samt for
att starka konkurrenskraften for unionens
jordbruksbaserade livsmedelssektor pé
unionsniva och globalt.

vixter), men inte med andra nya
genomiska metoder. Sddana NGT-vixter
bér inte genetiskt material fran arter som
inte kan korsas. Genetiskt modifierade
organismer som framstéllts med andra nya
genomiska metoder dir genetiskt material
fors in 1 en organism frén arter som inte
kan korsas (transgenes) bor endast omfattas
av EU:s GMO-lagstiftning eftersom de
resulterande vixterna kan medfora
sdrskilda risker 1 samband med transgenen.

Andringsforslag

(10) Med full hiinsyn till
forsiktighetsprincipen bor den rittsliga
ramen for NGT-véixter ha samma mal som
EU:s GMO-lagstiftning for att sékerstélla
en hog skyddsniva for minniskors och
djurs hilsa och for miljon och en vil
fungerande inre marknad for de berdrda
véxterna och produkterna, samtidigt som
NGT-viéxternas sdrdrag beaktas. Denna
rittsliga ram bor mojliggora utveckling och
utsldppande pa marknaden av véxter,
livsmedel och foder som innehéller, bestar
av eller har framstéllts fran NGT-véxter
och andra produkter som innehéller eller
bestar av NGT-vixter (NGT-produkter) for
att bidra till innovations- och
hallbarhetsmélen i1 den europeiska grona
given, fran jord till bord-strategin och
strategierna for biologisk mangfald och
klimatanpassning samt for att stirka
konkurrenskraften for unionens
jordbruksbaserade livsmedelssektor pé
unionsniva och globalt.
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Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

(11) Denna forordning innehéller mer
specifika bestimmelser i forhallande till
EU:s GMO-lagstiftning. Genom denna
forordning infors sirskilda bestimmelser for
NGT-viéxter och NGT-produkter. Om det
inte finns nagra sirskilda bestimmelser i
denna forordning bor dock NGT-vixter och
de produkter (inklusive livsmedel och foder)
som framstéllts fran dem fortsétta att
omfattas av kraven 1 EU:s GMO-lagstiftning
och bestimmelserna om genetiskt
modifierade organismer i sektorsspecifik
lagstiftning, sdsom forordning (EU)
2017/625 om offentlig kontroll eller
lagstiftningen om vissa produkter sdsom
vaxtforokningsmaterial och
skogsodlingsmaterial.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skil 13a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skil 14

Kommissionens forslag

(14) NGT-véxter som ocksa kan
forekomma naturligt eller framstéllas med

Andringsforslag

(11) Denna forordning innehéller mer
specifika bestimmelser i forhallande till
EU:s GMO-lagstiftning. Genom denna
forordning infors sirskilda bestimmelser for
NGT-viéxter och NGT-produkter. Om det
inte finns nagra sirskilda bestimmelser i
denna forordning bor dock NGT-vixter och
de produkter som framstéllts fran dem
fortsitta att omfattas av kraven i EU:s GMO-
lagstiftning och bestimmelserna om
genetiskt modifierade organismer 1
sektorsspecifik lagstiftning, sdsom
forordning (EU) 2017/625 om offentlig
kontroll eller lagstiftningen om vissa
produkter sdsom véxtforokningsmaterial och
skogsodlingsmaterial.

Andringsforslag

(13a) NGT-viixter som kan overleva,
foroka sig eller spridas i miljon, inom
eller utanfor filt, bor utvirderas pd
hogsta majliga granskningsniva med
avseende pd dessa viixters inverkan pd
naturen och miljon.

Andringsforslag

(14) NGT-véxter som ocksa kan
forekomma naturligt eller framstéllas med
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konventionella forddlingstekniker, och
deras avkomma som framstiillts med
konventionella forddlingstekniker (NGT-
véxter 1 kategori 1) bor behandlas som
vaxter som har forekommit naturligt eller
som har framstéllts med konventionella
foradlingstekniker eftersom de dr
likvirdiga och medfor jimforbara risker,
vilket innebar ett fullstindigt undantag fran
EU:s GMO-lagstiftning och kraven pa
genetiskt modifierade organismer 1
sektorslagstiftningen. For att sikerstilla
rattslig sdkerhet bor denna férordning
innehalla kriterier for att faststdlla om en
NGT-véxt ar likvirdig med naturligt
forekommande eller konventionellt
forddlade véxter samt ett forfarande for hur
behdriga myndigheter bor kontrollera och
fatta beslut om huruvida dessa kriterier ér
uppfyllda innan NGT-vixter eller NGT-
produkter sétts ut eller slapps ut pa
marknaden. Dessa kriterier bor vara
objektiva och vetenskapligt grundade. De
bor omfatta typ och omfattning av
genetiska modifieringar som kan
observeras 1 naturen eller 1 organismer som
framstéllts med konventionella
forddlingstekniker och bor innehélla
troskelvarden for bade storleken pa och
antalet av genetiska modifieringar av NGT-
vaxternas genom. Eftersom det sker en
snabb vetenskaplig och teknisk utveckling
pa omradet bor kommissionen i enlighet
med artikel 290 i1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt ges befogenhet att
uppdatera dessa kriterier mot bakgrund av
den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen nir det géller typ och
omfattning av genetiska modifieringar som
kan férekomma i naturen eller genom
konventionell forddling.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skil 14a (nytt)

konventionella forddlingstekniker, och
deras avkomma (NGT-véxter i kategori 1)
bor behandlas som vixter som har
forekommit naturligt eller som har
framstéllts med konventionella
forddlingstekniker eftersom de ér
likvardiga och medfor jamforbara risker,
vilket innebir ett fullstdndigt undantag fran
EU:s GMO-lagstiftning och kraven pa
genetiskt modifierade organismer i
sektorslagstiftningen. For att sdkerstilla
rittslig sdkerhet bor denna forordning
innehélla kriterier for att faststdlla om en
NGT-vixt dr likvardig med naturligt
forekommande eller konventionellt
forddlade véxter samt ett forfarande for hur
behoriga myndigheter bor kontrollera och
fatta beslut om huruvida dessa kriterier ar
uppfyllda innan NGT-véxter eller NGT-
produkter sétts ut eller slapps ut pa
marknaden. Dessa kriterier bor vara
objektiva och vetenskapligt grundade. De
bor omfatta typ och omfattning av
genetiska modifieringar som kan
observeras 1 naturen eller 1 organismer som
framstillts med konventionella
foradlingstekniker och bor innehélla
troskelvirden for bade storleken pa och
antalet av genetiska modifieringar av NGT-
véxternas genom. Eftersom det sker en
snabb vetenskaplig och teknisk utveckling
pa omradet bor kommissionen 1 enlighet
med artikel 290 1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt ges befogenhet att
uppdatera dessa kriterier mot bakgrund av
den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen nir det géller typ och
omfattning av genetiska modifieringar som
kan férekomma i naturen eller genom
konventionell foradling.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skil 18

Kommissionens forslag

(18) Eftersom kriterierna for att en NGT-
vixt ska anses likvardig med naturligt
forekommande eller konventionellt
forddlade véxter inte har ndgot samband
med den typ av verksamhet som kriver
avsiktlig utsittning av NGT-véxten, bor en
forklaring om status som NGT-véxt 1
kategori 1 som utfardats innan den
avsiktligt sétts ut for ndgot annat andamal
an utsldppande pa marknaden pé unionens
territorium ocksa vara giltig for
utslappande pd marknaden av relaterade
NGT-produkter. Eftersom det under
faltforsoken rader stor ovisshet om
huruvida produkten nar marknaden och om
mindre aktorers deltagande i sidana
utslépp, bor verifieringsforfarandet for
status som NGT-véxt i kategori 1 fore

Andringsforslag

(14a) Med beaktande av vixtgenomens
stora komplexitet bor kriterierna for att en
NGT-viixt ska anses vara likviirdig med
naturligt forekommande eller
konventionellt forddlade viixter dterspegla
mdngfalden av viixternas genomstorlek
och deras egenskaper. Polyploida viixter
innehadller fler iin tva homologa
kromosomer. Inom denna kategori av
polyploida viixter har tetraploida,
hexaploida och oktoploida vixter fyra, sex
respektive dtta uppsittningar
kromosomer. Polyploida viixter tenderar
att uppvisa ett storre antal genetiska
modifieringar jamfort med monoploida
vixter. Av dessa skdl bor varje
begrinsning av det totala antalet enskilda
modifieringar per viixt dterspegla antalet
kromosomer som har satts in i en vixt
(ploiditet).

Andringsforslag

(18) Eftersom kriterierna for att en NGT-
véxt ska anses likvardig med naturligt
forekommande eller konventionellt
forddlade véxter inte har ndgot samband
med den typ av verksamhet som kriver
avsiktlig utsittning av NGT-véxten, bor en
forklaring om status som NGT-véxt 1
kategori 1 som utfardats innan den
avsiktligt sétts ut for ndgot annat andamal
an utsldppande pa marknaden pé unionens
territorium ocksa vara giltig for
utslappande pd marknaden av relaterade
NGT-produkter. Eftersom det under
faltforsoken rader stor ovisshet om
huruvida produkten nar marknaden och om
mindre aktorers deltagande i sddana
utslépp, bor verifieringsforfarandet for
status som NGT-véxt i kategori 1 fore
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faltforsok genomforas av nationella
behoriga myndigheter eftersom detta ar
mindre administrativt betungande for
aktdrerna, och ett beslut bor fattas péd
unionsniva endast om andra nationella
behoriga myndigheter har synpunkter péd
verifieringsrapporten. Om begéran om
verifiering ldmnas in innan NGT-
produkterna slédpps ut pd marknaden bor
forfarandet genomforas pd unionsniva for
att sdkerstélla att verifieringsforfarandet ar
effektivt och att forklaringarna om status
som NGT-véxt i kategori 1 dr konsekventa.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skil 18a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skal 19

Kommissionens forslag

faltforsok genomforas av nationella
behoriga myndigheter eftersom detta ar
mindre administrativt betungande {for
aktOrerna, och ett beslut bor fattas pé
unionsniva endast om andra nationella
behoriga myndigheter har synpunkter pé
verifieringsrapporten. Om begiran om
verifiering ldmnas in innan NGT-
produkterna slépps ut pd marknaden och
om det finns motiverade invindningar
frdan andra medlemsstater bor forfarandet
genomforas i samrdad med kommissionen
och Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (Efsa,
livsmedelsmyndigheten) for att sikerstilla
att verifieringsforfarandet ar effektivt och
att forklaringarna om status som NGT-véxt
i kategori 1 dr konsekventa.

Andringsforslag

(18a) For att effektivt kunna vilja nya
sorter som hjilper jordbrukssektorn att
oka livsmedelstryggheten samt hallbarhet,
anpassning och motstindskraft mot
konsekvenserna av klimatfordindringarna
dr det nodvindigt att beakta polyploida
viixters sirdrag, dvs. sddana viixter som
innehaller fler dn tva genom. For sddana
viixter bor det maximala antalet genetiska
modifieringar som tilldts for inkluderande
i nya genomiska metoder i kategori 1 std i
proportion till det antal genom som de
innehdaller.

Andringsforslag
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(19) Medlemsstaternas behoriga
myndigheter, kommissionen och
Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (Efsa,
livsmedelsmyndigheten) bor omfattas av
strikta tidsfrister for att sékerstélla att
forklaringarna om status som NGT-véxt 1
kategori 1 fattas inom rimlig tid.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
21

Kommissionens forslag

(21) I och med ett beslut om status som
NGT-véxt i kategori 1 bor den berdrda
NGT-véxten tilldelas ett id-nummer for att
sdkerstélla insyn och sparbarhet for sddana
véaxter nér de fortecknas i databasen och
for miirkning av vixtforéokningsmaterial
som hdirrér frdn dem.

Andringsforslag 15
Forslag till forordning
Skil 23

Kommissionens forslag

(23) Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/848 om ekologisk
produktion och mirkning av ekologiska
produkter och om upphévande av radets
forordning (EG) nr 834/200747 innehéller
forbud mot anvéndning av genetiskt
modifierade organismer och produkter fran
och av genetiskt modifierade organismer 1
ekologisk produktion. I den férordningen
definieras genetiskt modifierade
organismer for tillimpningen av den
forordningen genom hénvisning till
direktiv 2001/18/EG, och fran forbudet
undantas genetiskt modifierade organismer
som har framstéllts med de metoder for

(19) Medlemsstaternas behoriga
myndigheter, kommissionen och
livsmedelsmyndigheten bor omfattas av
limpliga tidsfrister for att sékerstilla att
forklaringarna om status som NGT-véxt 1
kategori 1 fattas inom rimlig tid.

Andringsforslag

(21) I och med ett beslut om status som
NGT-viéxt 1 kategori 1 bor den berérda
NGT-véxten tilldelas ett id-nummer for att
sdkerstélla insyn och sparbarhet for sddana
véaxter ndr de fortecknas i databasen. Den
angivna informationen bor innehdalla
information om den metod eller de
metoder som anvints for att framstilla
egenskapen eller egenskaperna.

Andringsforslag

(23) Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/848 om ekologisk
produktion och mirkning av ekologiska
produkter och om upphévande av radets
forordning (EG) nr 834/200747 innehéller
forbud mot anvéndning av genetiskt
modifierade organismer och produkter fran
och av genetiskt modifierade organismer 1
ekologisk produktion. I den forordningen
definieras genetiskt modifierade
organismer for tillimpningen av den
forordningen genom hénvisning till
direktiv 2001/18/EG, och fran forbudet
undantas genetiskt modifierade organismer
som har framstéllts med de metoder for
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genetisk modifiering som fortecknas 1
bilaga 1.B till direktiv 2001/18/EG. Dérfor
kommer NGT-véxter i1 kategori 2 att
forbjudas i ekologisk produktion. Det &r
dock nédvéndigt att klargora vilken status
NGT-vixter 1 kategori 1 har ndr det géller
ekologisk produktion. Anvindningen av
nya genomiska metoder dr for nirvarande
oforenlig med begreppet ekologisk
produktion i forordning (EU) 2018/848
och med konsumenternas uppfattning om
ekologiska produkter. Dérfor bor dven
anviandningen av NGT-véxter 1 kategori 1
forbjudas i ekologisk produktion.

47 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/848 av den 30 maj
2018 om ekologisk produktion och
markning av ekologiska produkter och om
upphdvande av radets férordning (EG)

nr 834/2007 (EUT L 150, 14.6.2018, s. 1).

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

(24) Bestammelser bor antas for att fa
insyn i anvindningen av NGT-véxtsorter 1
kategori 1 och sdkerstélla att
produktionskedjor som vill forbli NGT-fria
kan gora detta och dérigenom behalla
konsumenternas fortroende. NGT-véxter
som har fatt en forklaring om status som
NGT-vixt i kategori 1 bor fortecknas i en
offentlig databas. For att sékerstilla
sparbarhet, insyn och aktorernas valfrihet
under forskning och véxtforddling, nir de
sdljer froer till jordbrukare eller pa annat
satt gor vaxtforokningsmaterial tillgdngligt
for tredje parter, bor
vaxtforokningsmaterial av NGT-viaxter i
kategori 1 markas som NGT kategori 1.

genetisk modifiering som fortecknas 1
bilaga 1.B till direktiv 2001/18/EG. Dérfor
kommer NGT-véxter i1 kategori 2 att
forbjudas i ekologisk produktion. Det &r
dock nédvéndigt att klargora vilken status
NGT-vixter i kategori 1 har ndr det géller
ekologisk produktion. For ndrvarande
mdste man ytterligare éverviga om
anvindningen av nya genomiska metoder
dr forenlig med principerna for ekologisk
produktion. Dirfor bor anvindningen av
NGT-vixter 1 kategori 1 forbjudas 1
ekologisk produktion tills ett sddant
ytterligare overvigande dger rum.

47 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/848 av den 30 maj
2018 om ekologisk produktion och
mérkning av ekologiska produkter och om
upphdvande av radets forordning (EG)

nr 834/2007 (EUT L 150, 14.6.2018, s. 1).

Andringsforslag

(24) Bestimmelser bor antas for att fa
insyn i anvindningen av NGT-véxtsorter 1
kategori 1 och sdkerstélla att
produktionskedjor som vill forbli NGT-fria
kan gora detta och dérigenom behalla
konsumenternas fortroende. NGT-véaxter
som har fatt en forklaring om status som
NGT-vixt i1 kategori 1 bor fortecknas i en
offentlig databas med information om den
metod eller de metoder som anviints for
att framstilla egenskapen eller
egenskaperna. For att sikerstilla
sparbarhet, insyn och aktorernas valfrihet
under forskning och véxtforadling, nér de
séljer froer till jordbrukare eller pa annat
sétt gor vaxtforokningsmaterial tillgdngligt
for tredje parter, bor
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Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skal 29

Kommissionens forslag

(29) Enligt direktiv 2001/18/EG krivs en
overvakningsplan for genetiskt modifierade
organismers miljoeffekter efter avsiktlig
utséttning eller utsldppande pad marknaden,
men samtidigt ges flexibilitet nir det géller
planens utformning med hénsyn till
miljoriskbeddmningen, den genetiskt
modifierade organismens egenskaper, dess
avsedda anvindning och utséttningsmiljon.
Genetiska modifieringar av NGT-véxter i
kategori 2 kan stricka sig frin fordndringar
som endast kraver en begriansad
riskbeddmning till komplexa fordndringar
som kréaver en mer ingdende analys av
potentiella risker. Dérfor bor kraven pé
overvakning av miljoeffekter efter
utsldppandet pd marknaden av NGT-vixter
1 kategori 2 anpassas efter
miljoriskbeddmningen och erfarenheterna
fran faltforsok, den berérda NGT-vixtens
egenskaper, den avsedda anvindningens
egenskaper och omfattning, sarskilt
eventuell tidigare sdker anvdndning av
véaxten och utséttningsmiljons egenskaper.
Diirfor bor det inte kriivas ndgon
overvakningsplan for miljoeffekter om det
dr osannolikt att NGT-vixten 1 kategori 2
medfor risker som kriver 6vervakning,
sasom indirekta, fordrdjda eller
oforutsedda effekter pA ménniskors hélsa
eller miljon.

Andringsforslag 18

vaxtforokningsmaterial av NGT-viaxter i
kategori 1 mérkas som NGT kategori 1.

Andringsforslag

(29) Enligt direktiv 2001/18/EG krivs en
overvakningsplan for genetiskt modifierade
organismers miljoeffekter efter avsiktlig
utséttning eller utsldppande pad marknaden,
men samtidigt ges flexibilitet nir det géller
planens utformning med hénsyn till
miljoriskbeddmningen, den genetiskt
modifierade organismens egenskaper, dess
avsedda anvindning och utséttningsmiljon.
Genetiska modifieringar av NGT-véxter i
kategori 2 kan stricka sig fran fordndringar
som endast kridver en begriansad
riskbeddmning till komplexa forédndringar
som kraver en mer ingdende analys av
potentiella risker. Dérfor bor kraven pé
overvakning av miljoeffekter efter
utsldppandet pd marknaden av NGT-vixter
1 kategori 2 anpassas efter
miljoriskbeddmningen och erfarenheterna
fran faltforsok, den berérda NGT-vixtens
egenskaper, den avsedda anvindningens
egenskaper och omfattning, sirskilt
eventuell tidigare sdker anvdndning av
vixten och utsdttningsmiljons egenskaper.
Med hiinsyn till forsiktighetsprincipen bor
en overvakningsplan for miljoeffekter
alltid kréivas nir medgivande forst ges.
Kraven pd overvakning bor endast kunna
[frangds vid fornyelse av ett medgivande,
Sforutsatt att det har pavisats att NGT-
véxten 1 kategori 2 inte medfor risker som
kraver overvakning, sdsom indirekta,
fordrojda eller oforutsedda effekter pd
méinniskors hilsa eller miljon.
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Forslag till forordning
Skal 36

Kommissionens forslag

(36) Herbicidtoleranta véxter forddlas for
att vara avsiktligt toleranta mot herbicider
for att kunna odlas i kombination med
anviandningen av herbicider. Om sadan
odling inte sker under lampliga
forhallanden kan den leda till utveckling av
ogris som dr resistenta mot dessa
herbicider eller till ett behov av att 6ka
méngden herbicider som anvénds, oavsett
foradlingsteknik. Déarfor bor NGT-véxter
med herbicidtoleranta egenskaper inte vara
berittigade till incitament inom denna
ram. Denna forordning bor dock inte
innehdlla ndgra andra sdrskilda dtgdrder
for herbicidtoleranta NGT-vaxter
eftersom sdadana atgdrder vidtas
overgripande i [kommissionens forslag till
Europaparlamentets och rddets
forordning om produktion och saluforing
av viixtforokningsmaterial i unionen|.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Skil 37

Kommissionens forslag

(37) For att gora det mojligt for NGT-
véxter att bidra till hallbarhetsmalen i den
grona given, fran jord till bord-strategin
och strategin for biologisk mangfald bor
det bli lattare att odla NGT-véxter 1
unionen. Detta forutsétter att forddlare och
jordbrukare vet vilka mojligheter som finns
att odla sadana véxter i unionen.
Mojligheten for medlemsstaterna att anta
atgdrder som begrénsar eller forbjuder
odling av NGT-véxter i kategori 2 pé hela
eller delar av sitt territorium, enligt

artikel 26b i direktiv 2001/18/EG, skulle
diirfor undergrava dessa mal.

Andringsforslag

(36) Herbicidtoleranta véxter forddlas for
att vara avsiktligt toleranta mot herbicider
for att kunna odlas i kombination med
anviandningen av herbicider. Om sadan
odling inte sker under lampliga
forhallanden kan den leda till utveckling av
ogris som dr resistenta mot dessa
herbicider eller till ett behov av att 6ka
méngden herbicider som anvénds, oavsett
foradlingsteknik. Darfor bor NGT-véxter
med herbicidtoleranta egenskaper inte ingd
i NGT-vixter 1 kategori 1.

Andringsforslag

(37) For att gora det mojligt for NGT-
véxter att bidra till hallbarhetsmalen i den
grona given, fran jord till bord-strategin
och strategin for biologisk mangfald bor
det bli lattare att odla NGT-véaxter 1
unionen. Detta forutsétter att forddlare och
jordbrukare vet vilka mojligheter som finns
att odla sadana véxter i unionen. Det bor
diirfor inte vara mojligt for
medlemsstaterna att anta dtgarder som
begrinsar eller forbjuder odling av NGT-
véxter 1 kategori 2 pa hela eller delar av sitt
territorium, enligt artikel 26b i direktiv
2001/18/EG, eftersom detta skulle
undergrava dessa mal.
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Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skal 39

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Skil 40

Kommissionens forslag

(40) Med tanke pa att NGT-tekniken dr
ny kommer det att vara viktigt att noga
overvaka NGT-vixternas och NGT-
produkternas utveckling och nérvaro pd
marknaden och att utviirdera eventuella
dtfoljande effekter pa miinniskors och
djurs hdlsa, miljon och den miljomdissiga,
ekonomiska och sociala hdllbarheten.
Information bor samlas in regelbundet,
och inom fem ar efter antagandet av det
forsta beslutet om att tillata avsiktlig
utsittning eller saluforing av NGT-véxter
eller NGT-produkter i unionen bor
kommissionen utviirdera denna

Andringsforslag

(39) For att sikerstilla att den inre
marknaden fungerar effektivt och den fria
rorligheten for NGT-vixter och NGT-
produkter i hela unionen bor avsiktlig
utsittning av NGT-véxter och utslippande
av NGT-produkter pa marknaden baseras
pd de harmoniserade krav och
forfaranden som faststdlls i denna
forordning, och leda till antagandet av ett
beslut som dr enhetligt tillimpligt pa alla
medlemsstater. Medlemsstaterna bor inte
ensidigt avvika fran bestimmelserna i
denna forordning pa ett sitt som skulle
begriinsa, forbjuda eller hindra fri
rorlighet, utslippande pa marknaden och
avsiktlig utsdittning av NGT-viixter eller
NGT-produkter inom unionens
territorium.

Andringsforslag

(40) Med tanke pa den pdgdende
utvecklingen av nya genomiska metoder
bor kommissionen gora en utvirdering
inom fem 4r efter antagandet av det forsta
beslutet om att tillata avsiktlig utsittning
eller saluforing av NGT-véxter eller NGT-
produkter i unionen. Utviirderingen bor
mita de framsteg som gjorts i friga om
tillgdngen till NGT-vixter eller NGT-
produkter med sddana egenskaper eller
sdardrag pa EU-marknaden, i syfte att
ytterligare forbiittra denna forordning.
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forordning for att méta de framsteg som
gjorts 1 frdga om tillgdngen till NGT-véxter
med sddana egenskaper eller sirdrag pa
EU-marknaden.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Skal 43

Kommissionens forslag

(43) De typer av NGT-vixter som
utvecklas och de effekter vissa egenskaper
har p& den miljoméssiga, sociala och
ekonomiska héallbarheten fordandras
kontinuerligt. Baserat pa tillgdngliga
beldgg for sadan utveckling och sddana
effekter bor kommissionen dérfor i enlighet
med artikel 290 1 férdraget om Europeiska
unionens funktionssitt ges befogenhet att
anpassa forteckningen dver egenskaper
som bor uppmuntras eller motverkas for att
uppna malen i den grona given, fran jord
till bord-strategin och strategierna for
biologisk méngfald och klimatanpassning.

Andringsforslag 23
Forslag till forordning
Skil 45a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(43) De typer av NGT-vixter som
utvecklas och de effekter vissa egenskaper
har p& den miljomassiga, sociala och
ekonomiska héallbarheten fordndras
kontinuerligt. Baserat pa tillgdngliga
beldgg for sadan utveckling och sddana
effekter, och med full héinsyn till
forsiktighetsprincipen, bér kommissionen
darfor 1 enlighet med artikel 290 1 fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt ges
befogenhet att anpassa forteckningen dver
egenskaper som bor uppmuntras eller
motverkas for att uppnd mélen i den grona
given, fran jord till bord-strategin och
strategierna for biologisk mangfald och
klimatanpassning.

Andringsforslag

(45a) Europaparlamentet har uppmanat
unionen och dess medlemsstater att inte
bevilja patent pd biologiskt material och
att skydda rorelsefriheten och foridlarnas
undantag for sorter. Det bor siikerstillas
att fordidlare har full tillgang till genetiskt
material fran NGT-vixter, vilka per
definition inte dr transgena. Tillgdng till
genetiskt material kan bdst sikras om
patenthavarnas ritt inte giller gentemot
forddlare (undantag for forddlare).
Eftersom nuvarande patentlagstifining
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inte foreskriver ndagot fullstindigt
undantag for forddlare bor det
sdkerstillas att patent inte begriinsar
forddlares och jordbrukares anviindning
av NGT-viixter. Dirmed bor NGT-viixter
inte vara foremdl for patentlagstifining,
utan bor for skyddet av immateriell
egendom endast vara foremadl for systemet
med gemenskapens vixtfordidlarrdtt
(CPVR), som foreskrivs i rdadets
forordning (EG) nr 2100/94, och som gor
det mojligt att tilliimpa undantaget for
forddlare. NGT-viixter, deras utsiide,
deras vixtmaterial, associerat genetiskt
material sasom gener och gensekvenser
samt vixtegenskaper bor diirfor inte
kunna patenteras. Undantaget frdn
patenterbarhet bor tillimpas konsekvent i
all lagstiftning. For att undvika att patent
beviljas eller att patentansokningar
limnas in mellan datumet for denna
forordnings ikrafttridande och
tillimpningen av dess bestimmelser bor
det vidare siikerstiillas att vixtmaterialet
inte kan patenteras fran och med den dag
da denna forordning trider i kraft. For
patent som redan har beviljats eller
anhdngiga patentansokningar som
omfattar vixtmaterial bor patentens
verkningar begrinsas ytterligare.
Dessutom bor kommissionen i den
kommande studien bedoma och ta upp
hur det bredare problemet med patent som
direkt eller indirekt beviljas pd
vixtmaterial trots tidigare forsok att tippa
till kryphdl, bor hanteras ytterligare.
Bedomningen bor sdirskilt ta upp rollen
for och paverkan av patent pa forddlares
och jordbrukares tillgdang till
viixtforokningsmaterial, utsidesmdangfald
och dverkomliga priser, samt pd
innovation och sdrskilt pa méjligheterna
for smd och medelstora foretag.
Kommissionens rapport bor dtfoljas av
limpliga lagstiftningsforslag for att
sikerstilla ytterligare nodviindiga
anpassningar av ramen for immateriella
rittigheter.
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Andringsforslag 24
Forslag till forordning
Artikel 1

Kommissionens forslag

I denna forordning faststélls sarskilda
bestimmelser for avsiktlig utséttning i
miljon for alla andra andamal &n
utsldppande pd marknaden av véxter som
framstillts med vissa nya genomiska
metoder (NGT-véxter) och for utsldppande
pa marknaden av livsmedel och foder som
innehaller, bestar av eller har framstallts
fran sddana véaxter, samt av andra
produkter &n livsmedel eller foder som
innehédller eller bestdr av sddana véxter.

Andringsforslag 25
Forslag till forordning
Artikel 3 —led 2

Kommissionens forslag

(2) NGT-vaxt: genetiskt modifierad véxt
som framstéllts genom riktad mutagenes
eller cisgenes, eller en kombination av
dessa, forutsatt att vixten inte innehéller
ndgot genetiskt material med ursprung
utanfor forddlarens genpool som kan ha
forts in tillfalligt under framtagandet av
NGT-viéxten.

Andringsforslag 26
Forslag till forordning
Artikel 3 —led 4

Kommissionens forslag

(4) riktad mutagenes: mutagenesmetoder
som leder till modifiering av DNA-

Andringsforslag

I denna f6rordning faststills i enlighet med
forsiktighetsprincipen sirskilda
bestammelser for avsiktlig utsittning i
miljon for alla andra &ndamaél dn
utsldppande pa marknaden av véxter som
framstillts med vissa nya genomiska
metoder (NGT-véxter) och for utsldppande
pa marknaden av livsmedel och foder som
innehéller, bestar av eller har framstéllts
fran sadana véxter, samt av andra
produkter &n livsmedel eller foder som
innehéller eller bestar av sddana véxter,
vilket séikerstiiller en hog skyddsniva for
mdnniskors och djurs hiilsa och for
miljon.

Andringsforslag

(2) NGT-véaxt: genetiskt modifierad véxt
som framstéllts genom riktad mutagenes
eller cisgenes, eller en kombination av
dessa, forutsatt att vixten inte innehéaller
ndgot genetiskt material med ursprung
utanfor genpoolen for konventionella
forddlingsindamdl som kan ha forts in
tillfalligt under framtagandet av NGT-
vaxten.

Andringsforslag

(4) riktad mutagenes: mutagenesmetoder
som leder till modifiering av DNA-
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sekvensen pa exakta platser 1 en organisms
genom.

Andringsforslag 27
Forslag till forordning
Artikel 3 —led 6

Kommissionens forslag

(6) forddlarens genpool: den totala
genetiska information som finns tillganglig
i en art och i andra taxonomiska arter med
vilka den kan korsas, inbegripet genom
anvindning av avancerad teknik sdsom
embryordddning, inducering av polyploidi
och sd kallade bryggkorsningar.

Andringsforslag 28
Forslag till forordning
Artikel 3 —led 15a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 29
Forslag till forordning
Artikel 3 —led 15b (nytt)

Kommissionens forslag

sekvensen pa mdlplatser 1 en organisms
genom.

Andringsforslag

(6) genpool for konventionella
forddlingsindamal. den totala genetiska
information som finns tillgdnglig i en art
och 1 andra taxonomiska arter med vilka
den kan korsas genom anvéndning av
avancerad teknik sdsom embryordddning,
inducering av polyploidi och sd kallade
bryggkorsningar.

Andringsforslag

(15a) One Health-modellen: en integrerad
och enhetlig strategi som syftar till att pa
ett hallbart siitt balansera och optimera
mdinniskors, djurs, vixters och ekosystems
hiilsa och erkinner att hiilsan for
mdnniskor, husdjur och vilda djur, vixter
och miljon i stort, inbegripet ekosystem,
dr nira sammanlinkade och beroende av
varandra.

Andringsforslag

(15b) fusionsprotein: proteiner som
skapas genom sammanfogning av tvd
eller flera gener eller delar av gener som
ursprungligen kodade for separata
proteiner.
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Andringsforslag 30
Forslag till forordning
Artikel 4 —led 1 —led b

Kommissionens forslag

b)  &ravkomma fran en eller flera vaxter
som avses i led a, eller

Andringsforslag 31
Forslag till forordning
Artikel 4 —led 2

Kommissionens forslag

(2) vixten dr en NGT-véxt i kategori 2
och har godkints 1 enlighet med kapitel I11.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 4 — led 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 33
Forslag till forordning
Artikel 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

b)  dravkomma fran en eller flera vaxter
som avses 1 led a, forutsatt att de kriterier
for likvirdighet som anges i bilaga 1
Sfortfarande dr uppfyllda, eller

Andringsforslag

(2) viaxten dr en NGT-véxt i kategori 2
och har beviljats medgivande eller
godkénts 1 enlighet med kapitel III.

Andringsforslag

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

Andringsforslag

Artikel 4a
Undantag fran patenterbarhet

NGT-vixter, NGT-viixtmaterial, delar
diirav, genetisk information och de
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Andringsforslag 34
Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Vid tillampningen av forordning
(EU) 2018/848 ska bestammelserna i
artiklarna 5 fiii och 11 tillampas pa NGT-
vaxter 1 kategori 1 och pé produkter som
framstéllts fran eller med sadana véxter.

Andringsforslag 35
Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter 1 enlighet med

artikel 26 med avseende pa dndring av de
kriterier for NGT-véxters likviardighet med
konventionella véaxter som anges 1 bilaga [
syfte att anpassa dem till den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen nir det géller
typer och omfattning av modifieringar som
kan forekomma naturligt eller genom
konventionell foradling.

Andringsforslag 36
Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3a (ny)

processegenskaper som de innehdller dr
inte patenterbara.

Andringsforslag

2. Vid tillampningen av forordning
(EU) 2018/848 ska bestammelserna i
artikel 5 f iii och artikel 11 tillimpas pé
NGT-vixter 1 kategori 1 och pé produkter
som framstéllts frén eller med sddana
vaxter. [Sju ar efter det att denna
forordning har triitt i kraft] ska
kommissionen ligga fram en rapport om
utvecklingen av konsumenternas och
producenternas uppfattning, vid behov
datfoljd av ett lagstiftningsforslag.

Andringsforslag

3. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter 1 enlighet med
artikel 26 med avseende pa dndring av de
kriterier for NGT-véxters likvardighet med
konventionella véxter som anges i bilaga I,
med beaktande av potentiella risker och
Sfunktionella konsekvenser i samband med
verifieringsforfarandet 1 syfte att anpassa
kriterierna till den senaste vetenskapliga
och tekniska utvecklingen nér det géller
typer och omfattning av modifieringar som
kan forekomma naturligt eller genom
konventionell forddling.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 37
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. For att fa den forklaring om status
som NGT-véxt i kategori 1 som avses 1
artikel 4.1 a ska den person som avser att
avsiktligt sdtta ut en NGT-véxt 1 annat
syfte dn utsldppande pa marknaden fore
utsédttningen ldmna in en begédran om
verifiering huruvida kriterierna i bilaga I ar
uppfyllda (begiran om verifiering) till den
behoriga myndighet som utsetts i enlighet
med artikel 4.4 i direktiv 2001/18/EG i den
medlemsstat inom vars territorium
utséttningen ska ske 1 enlighet med
punkterna 2 och 3 och den
genomforandeakt som antagits 1 enlighet
med artikel 27 b.

Andringsforslag 38
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 3 —led ¢

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag

3a. Qavsiktlig eller tekniskt oundviklig
Jorekomst av NGT-viixter av kategori 1,
forokningsmaterial eller delar dirav i
ekologisk produktion eller i icke-
ekologiska produkter som godkdints for
ekologisk produktion i enlighet med
artiklarna 24 och 25 i forordning (EU)
2018/848 ska inte utgora bristande
efterlevnad av den forordningen.

Andringsforslag

1. For att fa den forklaring om status
som NGT-véxt 1 kategori 1 som avses 1
artikel 4.1 a ska den person som avser att
avsiktligt sdtta ut en NGT-véxt 1 annat
syfte dn utsldppande pd marknaden fGre
utsédttningen ldmna in en begédran om
verifiering huruvida kriterierna i bilaga I,
minst en av de egenskaper som avses i del
11i bilaga I1I och uteslutningskriterierna i
del 2 i bilaga III ir upptyllda (begdran om
verifiering). Begiiran om verifiering ska
ldmnas in till den behoriga myndighet som
utsetts i enlighet med artikel 4.4 1 direktiv
2001/18/EG 1 den medlemsstat inom vars
territorium utsittningen ska ske i enlighet
med punkterna 2 och 3 och den delegerade
akt som antagits 1 enlighet med

artikel 6.11a b.

Andringsforslag

c)  En beskrivning av de egenskaper
som har inforts eller modifierats, inklusive
information om den metod eller de
metoder som anvints for att framstiilla
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Andringsforslag 39
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 3 —led d —led i

Kommissionens forslag

1)  vixten dr en NGT-vixt, inbegripet att
den inte innehdller ndgot genetiskt material
med ursprung utanfor forddlarens genpool,
om sadant genetiskt material tillfalligt har
forts in under véxtens utveckling, 1 enlighet
med informationskraven i den
genomforandeakt som antagits 1 enlighet
med artikel 27 a,

Andringsforslag 40
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 3 —led d — led ii

Kommissionens forslag

i1)  NGT-véxten uppfyller kriterierna 1
bilaga I.

Andringsforslag 41
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 3 —led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 42
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 6

Kommissionens forslag

egenskapen eller egenskaperna,
inbegripet offentliggorande av sekvensen
for genetisk modifiering.

Andringsforslag

1)  vixten dr en NGT-vixt, inbegripet att
den inte innehdller ndgot genetiskt material
med ursprung utanfor genpoolen for
konventionella foridlingsindamal, om
sédant genetiskt material tillfalligt har forts
in under véxtens utveckling, i enlighet med
informationskraven i den delegerade akt
som antagits 1 enlighet med artikel 6.11a
led a,

Andringsforslag

i1)  NGT-véxten uppfyller kriterierna i
bilaga I, minst en av egenskaperna i
bilaga I1l del 1 och
uteslutningskriterierna i bilaga I11 del 2.

Andringsforslag

da) Sortens bendmning.

Andringsforslag
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6.  Om begiran om verifiering inte
forklaras icke godtagbar i enlighet med
punkt 5 ska den behoriga myndigheten
verifiera om NGT-véxten uppfyller
kriterierna 1 bilaga I och utarbeta en
verifieringsrapport inom 30 arbetsdagar
frdn dagen for mottagandet av begiran om
verifiering. Den behoriga myndigheten ska
utan onddigt drojsmal gora
verifieringsrapporten tillgénglig for 6vriga
medlemsstater och kommissionen.

Andringsforslag 43
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. De 6vriga medlemsstaterna och
kommissionen fir ldmna synpunkter pda
verifieringsrapporten inom 20 dagar fran
dagen for mottagandet av rapporten.

Andringsforslag 44
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Om medlemsstaterna eller
kommissionen inte ldmnar nagra
synpunkter ska den behoriga myndighet
som utarbetade verifieringsrapporten fatta
ett beslut om huruvida NGT-véxten ér en
NGT-vixt i kategori 1 inom 10 arbetsdagar
fran utgangen av den tidsfrist som avses i
punkt 7. Den behdriga myndigheten ska

6.  Om begiran om verifiering inte
forklaras icke godtagbar i enlighet med
punkt 5 ska den behoriga myndigheten
verifiera om NGT-vixten uppfyller
kriterierna 1 bilaga I och utarbeta en
verifieringsrapport inom 30 arbetsdagar
frdn dagen for mottagandet av begiran om
verifiering. Den behoriga myndigheten fir
vid behov samrdada med Europeiska
myndigheten for livsmedelssiikerhet
(Efsa) under utarbetandet av
verifieringsrapporten. Den behoriga
myndigheten ska utan onddigt drojsmaél
gora verifieringsrapporten tillgénglig for
ovriga medlemsstater och kommissionen.

Andringsforslag

7. De 6vriga medlemsstaterna och
kommissionen fér framfora motiverade
inviindningar mot

verifieringsrapporten, vad gdller
uppfyllandet av kriterierna i bilaga I,
inom 20 dagar fran dagen for mottagandet
av rapporten. Sdadana motiverade
invindningar ska endast avse kriterierna i
bilaga I och bilaga III och ska innehdlla
en vetenskaplig motivering.

Andringsforslag

8. Om medlemsstaterna eller
kommissionen inte framfor nagra
motiverade invindningar ska den behoriga
myndighet som utarbetade
verifieringsrapporten fatta ett beslut om
huruvida NGT-viéxten dr en NGT-véaxt i
kategori 1 inom 10 arbetsdagar frdn
utgidngen av den tidsfrist som avses i punkt
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utan onddigt drojsmal skicka beslutet till
den begdrande parten, dvriga
medlemsstater och kommissionen.

Andringsforslag 45
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 9

Kommissionens forslag

9.  Om en annan medlemsstat eller
kommissionen ldmnar en synpunkt inom
den tidsfrist som avses i punkt 7 ska den
behdriga myndighet som utarbetade
verifieringsrapporten utan onddigt drdjsmal
vidarebefordra synpunkterna till
kommissionen.

Andringsforslag 46
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 10

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 47
Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 11a (ny)

Kommissionens forslag

7. Den behoriga myndigheten ska utan
onodigt drojsmal skicka beslutet till den
begirande parten, 6vriga medlemsstater
och kommissionen.

Andringsforslag

9.  Om en annan medlemsstat eller
kommissionen framfor en motiverad
invindning inom den tidsfrist som avses i
punkt 7 ska den behoriga myndighet som
utarbetade verifieringsrapporten utan
onodigt drojsmél gora de motiverade
inviindningarna offentligt tillgiingliga.

Andringsforslag

10. Kommissionen ska, efter att ha
samratt med livsmedelsmyndigheten,
utarbeta ett utkast till beslut om huruvida
NGT-véxten dr en NGT-véxt i kategori 1
inom 45 arbetsdagar fran dagen for
mottagandet av de motiverade
invindningarna, med beaktande av dessa
inviindningar. Detta beslut ska fattas 1
enlighet med det forfarande som avses i
artikel 28.2.

Andringsforslag

11a. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
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Andringsforslag 48
Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 49
Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 50
Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 7

Kommissionens forslag

7.  Kommissionen ska offentliggtra en
sammanfattning av beslutet 1 Europeiska
unionens officiella tidning.

artikel 26 for att komplettera denna
forordning med avseende pa

a)  Den information som krivs for att
visa att en vixt dr en NGT-viixt.

b)  Utarbetande och utformning av de
begiiranden om verifiering som avses i
artiklarna 6 och 7.

Andringsforslag

ba) Sortens benimning.

Andringsforslag

c)  Enbeskrivning av de egenskaper
som har inforts eller modifierats, inklusive
information om den metod eller de
metoder som anvints for att framstilla
egenskapen eller egenskaperna, och om
offentliggorande av sekvensen for
genetisk modifiering.

Andringsforslag

7.  Kommissionen ska offentliggora det
slutliga beslutet 1 Europeiska unionens
officiella tidning och pd en sdrskild och
allmdnt tillginglig webbplats
offentliggora sitt utkast till beslut och de
motiverade inviindningar som avses i
artikel 6.
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Andringsforslag 51
Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 —stycke2 —led b

Kommissionens forslag

b)  Beteckningen for NGT-vixten i
kategori 1.

Andringsforslag 52
Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 53
Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 —led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 54
Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Databasen ska vara tillgénglig for
allménheten.

Andringsforslag 55
Forslag till forordning
Artikel 10

Kommissionens forslag
Vixtforokningsmaterial, inbegripet {or

forddling och vetenskapliga dndamal, som
innehaller eller bestar av NGT-véxter i

Andringsforslag

b)  Beteckningen och specifikationen
for NGT-vixten 1 kategori 1.

Andringsforslag

ba) Sortens benimning.

Andringsforslag

ea) I forekommande fall, Efsas
synpunkter eller yttrande som avses i
artikel 6.10 och artikel 7.5.

Andringsforslag

2. Databasen ska vara tillgénglig for
allménheten online.

Andringsforslag

Viaxtforokningsmaterial, inbegripet for
forddling och vetenskapliga dndamal, som
innehéller eller bestar av NGT-vixter 1
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kategori 1 och som mot betalning eller
kostnadsfritt gors tillgéngligt for tredje
parter, ska vara forsett med en etikett med
texten "NGT kategori 17, f0ljt av id-numret
for den eller de NGT-véxter som
vixtforokningsmaterialet har framstallts
frén.

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 16

Kommissionens forslag

Artikel 16
Miirkning i enlighet med artikel 23

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

Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Incitamenten i denna artikel ska
tillimpas pd NGT-véxter i1 kategori 2 och
NGT-produkter 1 kategori 2 om minst en av
NGT-véxtens avsedda egenskaper som
uppnés genom den genetiska modifieringen
ingar i del 1 1 bilaga I1I och om NGT-
vaxten inte har ndgra egenskaper som
avses 1 del 2 i den bilagan.

kategori 1 och som mot betalning eller
kostnadsfritt gors tillgéngligt for tredje
parter, ska vara forsett med en etikett och
en hiinvisning till ett sortregister som
automatiskt overfors till EU:s
gemensamma register och innehdlla
texten "NGT kategori 17, foljt av id-numret
for den eller de NGT-véxter som
vaxtforokningsmaterialet har framstéllts
fran.

Andringsforslag
utgdr
Andringsforslag
1.  Incitamenten i denna artikel ska

tillimpas pd NGT-véxter i kategori 2 och
NGT-produkter 1 kategori 2 om minst en av
NGT-viéxtens avsedda egenskaper som
uppnés genom den genetiska modifieringen
ingar 1 artikel 51.1 i forordning (EU)

«./ee.. ¥ o0ch om NGT-vixten inte har nagra
egenskaper som avses i del 2 i den bilagan.

* Kommissionens forslag till forordning
om vixtforokningsmaterial (COM)2023
414 final), (2023/0227(COD)).
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Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 24

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska vidta lampliga
atgirder for att undvika oavsiktlig
forekomst av NGT-véxter i1 kategori 2 1
produkter som inte omfattas av direktiv
2001/18/EG eller forordning

(EG) nr 1829/2003.

Andringsforslag 59
Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den befogenhet att anta delegerade
akter som avses 1 artiklarna 5.3 och 22.8
ges till kommissionen for en period pa fem
ar fran och med [den dag di denna
forordning trader 1 kraft]. Kommissionen
ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio manader fore
utgingen av perioden pa fem éar.
Delegeringen av befogenhet ska genom
tyst medgivande forlingas med perioder av
samma ldngd, sévida inte
Europaparlamentet eller radet motsétter sig
en sddan forldngning senast tre ménader
fore utgangen av perioden i fraga.

Andringsforslag 60
Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 3

Andringsforslag

Medlemsstaterna fdr vidta lampliga
atgidrder for att undvika oavsiktlig
forekomst av NGT-véxter i kategori 2 1
produkter som inte omfattas av direktiv
2001/18/EG eller forordning (EG) nr
1829/2003 endast om NGT-vixterna i
kategori 2 kan detekteras, identifieras och
kvantifieras med hjilp av analysmetoder.
Dessa bestimmelser ska inte tillimpas pd
NGT-viixter i kategori 1 eller NGT-
produkter i kategori 1.

Andringsforslag

2. Den befogenhet att anta delegerade
akter som avses 1 artiklarna 5.3, 6.11a och
22.8 ges till kommissionen for en period pa
fem ar fran och med [den dag d& denna
forordning trader 1 kraft]. Kommissionen
ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio manader fore
utgidngen av perioden pa fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom
tyst medgivande forldingas med perioder av
samma lingd, sdvida inte
Europaparlamentet eller radet motsétter sig
en sadan forldngning senast tre manader
fore utgangen av perioden i fraga.
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Kommissionens forslag

3. De delegeringar av befogenhet som
avses 1 artiklarna 5.3 och 22.8 fir nir som
helst dterkallas av Europaparlamentet eller
radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att
delegeringen av den befogenhet som anges
1 beslutet upphor att gilla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggors
1 Europeiska unionens officiella tidning,

eller vid ett senare 1 beslutet angivet datum.

Det paverkar inte giltigheten av delegerade
akter som redan har trétt i kraft.

Andringsforslag 61
Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 6

Kommissionens forslag

6.  En delegerad akt som antas enligt
artiklarna 5.3 och 22.8 ska trdda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller
radet har gjort invindningar mot den
delegerade akten inom en period pé tva
ménader frdn den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om
bide Europaparlamentet och rédet, fore
utgéngen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att
invdnda. Denna period ska forldngas med
tvd minader pa Europaparlamentets eller
radets initiativ.

Andringsforslag 62
Forslag till forordning
Artikel 27 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a)  Den information som kriivs for att
visa att en vixt dr en NGT-viixt.

Andringsforslag 63
Forslag till forordning

Andringsforslag

3.  De delegeringar av befogenhet som
avses 1 artiklarna 5.3, 6.11a och 22.8 far
nir som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut
om &terkallelse innebdr att delegeringen av
den befogenhet som anges 1 beslutet
upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen
efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det
paverkar inte giltigheten av delegerade
akter som redan har trétt 1 kraft.

Andringsforslag

6.  En delegerad akt som antas enligt
artiklarna 5.3, 6.11a och 22.8 ska trida i
kraft endast om varken Europaparlamentet
eller rddet har gjort invéindningar mot den
delegerade akten inom en period pé tva
ménader frdn den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och rddet, fore
utgangen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att
invdnda. Denna period ska forlangas med
tvd ménader pa Europaparlamentets eller
radets initiativ.

Andringsforslag

utgadr
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Artikel 27 — stycke 1 —led b
Kommissionens forslag

b)  Utarbetande och utformning av de
begiiranden om verifiering som avses i
artiklarna 6 och 7.

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Rapporten ska ocksd behandla
eventuella etiska fragor som har uppstatt i
samband med tillimpningen av
forordningen.

Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. For den rapportering som avses 1
punkt 1 ska kommissionen senast den [24
ménader efter dagen for denna forordnings
ikrafttradande], efter samrad med
medlemsstaternas behdriga myndigheter 1
enlighet med direktiv 2001/18/EG och
forordning (EG) nr 1829/2003, faststilla ett
detaljerat program for 6vervakning av
denna forordnings effekter baserat pa
indikatorer. Programmet ska ndrmare ange
vilka dtgdrder som ska vidtas av
kommissionen och av medlemsstaterna nir
det giller att samla in och analysera
uppgifterna och ovriga underlag.

Andringsforslag

utgadr

Andringsforslag

2. Rapporten ska ocksé identifiera och
behandla eventuella fragor avseende
biologisk mdangfald, miljo, ménniskors
och djurs hdlsa, forindringar av
jordbruksmetoder samt socioekonomiska
och etiska fragor som kan ha uppstatt i
samband med tillimpningen av
forordningen.

Andringsforslag

3. For den rapportering som avses 1
punkt 1 ska kommissionen senast den

[24 ménader efter dagen for denna
forordnings ikrafttridande], efter samrad
med medlemsstaternas behdriga
myndigheter 1 enlighet med direktiv
2001/18/EG och forordning (EG) nr
1829/2003, faststélla ett detaljerat program
for overvakning av denna forordnings
effekter baserat pa indikatorer, inbegripet
de avsiktliga och oavsiktliga effekterna
och de systematiska effekterna pa miljon,
den biologiska mangfalden och
ekosystemen. Programmet ska ndrmare
ange vilka atgirder som ska vidtas av
kommissionen och av medlemsstaterna nér
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Andringsforslag 66
Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 67

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 5b (ny)

Kommissionens forslag

det géller att samla in och analysera
uppgifterna och 6vriga underlag.

Andringsforslag

S5a. Senastijuni 2025 ska
kommissionen ligga fram en rapport for
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén om patentens roll och
inverkan pd fordidlarnas och
jordbrukarnas tillgdng till varierat
vixtforokningsmaterial samt om
innovation och sdrskilt om maojligheterna
for sma och medelstora foretag.
Rapporten ska innehdlla en bedomning av
huruvida det behévs ytterligare rittsliga
bestimmelser utover de som foreskrivs i
artikel 4a och artikel 33a i denna
forordning. Nir sd dr limpligt for att
sikerstilla forddlarnas och jordbrukarnas
tillgdng till viixtforokningsmaterial,
utsiidesmangfald och overkomliga priser,
ska rapporten dtfoljas av ett
lagstiftningsforslag for att genomfora
ytterligare nodviindiga justeringar i
ramen for immateriella rittigheter.

Andringsforslag

5b. Senast 2024 ska kommissionen
ligga fram en rapport for
Europaparlamentet, rdadet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén med en utvirdering av
sirdragen och behoven inom andra
sektorer som inte omfattas av denna
lagstiftning, sasom mikroorganismer,
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Andringsforslag 68
Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 5c (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 69
Forslag till forordning
Artikel 33a (ny)
Direktiv 98/44/EG
Artikel 4

Kommissionens forslag

inklusive ett forslag till ytterligare
politiska dtgiirder.

Andringsforslag

5c.  Vart fjirde dar ska kommissionen
bedoma de likvirdighetskriterier som
Saststiills i bilaga I och vid behov
uppdatera dem genom en delegerad akt
som avses i artikel 5.3.

Andringsforslag

Artikel 33a
Andringar av direktiv 98/44/EG'*

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

a) I punkt 1 ska foljande led liggas
till:

”c) NGT-vixter, NGT-vixtmaterial,
delar diirav, genetisk information och
processegenskaper som de innehdller,
enligt definitionen i forordning (EU) .../..
[Publikationsbyrdn: Viinligen for in
numret pd denna riittsakt],

d)  viixter, vixtmaterial, delar av dessa,
genetisk information och
processegenskaper som de innehdller,

som kan framstillas med metoder som
inte omfattas av tillimpningsomrddet for
direktiv 2001/18/EG enligt forteckningen i
bilaga I B till det direktivet.”
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Andringsforslag 70
Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 2

Kommissionens forslag

Den ska tillimpas frdn och med den [24
manader efter dagen for denna f6rordnings
ikrafttradande].

Andringsforslag 71
Forslag till forordning
Bilaga I — stycke 1

Kommissionens forslag

En NGT-vixt anses likvardig med
konventionella vaxter nér den skiljer sig
[frdn mottagar- eller fordldraviixten med
hogst 20 genetiska modifieringar av de
typer som avses i1 punkterna 1-5, i en
DNA-sekvens med liknande sekvens som
madlplatsen och som kan forutses med
bioinformatiska verktyg.

Andringsforslag 72
Forslag till forordning
Bilagal —led 1

Kommissionens forslag

b)  Foljande punkt ska liggas till som
punkt 4:

”4.  Punkterna 2 och 3 ska inte paverka
de undantag frdn patenterbarhet som
anges i punkt 1.”

Ia Europaparlamentets och radets direktiv
98/44/EG av den 6 juli 1998 om riittsligt
skydd for biotekniska uppfinningar (EGT
L 213,30.7.1998, s. 13).

Andringsforslag

Den ska tillimpas frdn och med den [24
manader efter dagen for denna férordnings
ikrafttridande]. Artiklarna 4a och 33a ska
tillimpas frdan och med dagen for
ikrafttridandet.

Andringsforslag

En NGT-véxt anses likviardig med
konventionella vaxter om foljande villkor
som avses 1 punkterna 1 och Ia dr

uppfyllda:

Andringsforslag
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(1)  Substitution eller inférande av hogst
20 nukleotider.

Andringsforslag 73
Forslag till forordning
Bilaga I — led 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 74
Forslag till forordning
Bilaga I —led 2

Kommissionens forslag

(2) Borttagning av ett obegrinsat antal
nukleotider.

(1) Antalet av foljande genetiska
modifieringar, som kan kombineras med
varandra, éverstiger inte tre per
proteinkodningssekvens, med beaktande
av att mutationer i introner och
reglerande sekvenser iir undantagna frin
denna grins:

a)  Substitution eller inférande av hogst
20 nukleotider.

b)  Borttagning av ett obegrinsat antal
nukleotider.

Andringsforslag

(la) Foljande genetiska modifieringar,
som kan kombineras med varandra,
skapar inte ett fusionsprotein som inte
redan forekommer hos arter frdin
genpoolen i forddlingssyfte eller avbryter
inte en endogen gen:

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

b) Substitution av endogena DNA-
sekvenser med kontinuerliga DNA-
sekvenser som finns i genpoolen i
forddlingssyfte.

¢) Inversion eller translokation av
kontinuerliga endogena DNA-sekvenser
som finns i genpoolen i foridlingssyfte.

Andringsforslag

utgdr
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Andringsforslag 75
Forslag till forordning
Bilaga I —led 3

Kommissionens forslag

(3) Forutsatt att den genetiska
modifieringen inte avbryter en endogen
gen:

a) Riktat inforande av en
sammanhdingande DNA-sekvens som
finns i forddlarens genpool.

b) Riktad substitution av en endogen
DNA-sekvens med en sammanhdngande
DNA-sekvens som finns i forddlarens
genpool.

Andringsforslag 76
Forslag till forordning
Bilaga I —led 4

Kommissionens forslag

(4) Riktad inversion av en sekvens av ett
obegriinsat antal nukleotider.

Andringsforslag 77
Forslag till forordning
Bilaga I —led 5

Kommissionens forslag

(5) Annan riktad modifiering i vilken
storlek som helst, under forutsittning att
de resulterande DNA-sekvenserna redan
Jorekommer (mojligen med modifieringar
enligt punkt 1 och/eller 2 i en art firdn
forddlarens genpool.

Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Bilaga IT — del 1 — stycke 2 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag
utgadr

Andringsforslag
utgdr

Andringsforslag
utgadr

Andringsforslag

PE756.833/ 36

SV



Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — led 6a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 80

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — led 8a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 81

Forslag till forordning
Bilaga III — rubriken

Kommissionens forslag

Egenskaper som avses 1 artikel 22

Andringsforslag 82

Forslag till forordning
Bilaga III —del 1 —led 1

Kommissionens forslag

(1) Avkastning, inklusive

avkastningsstabilitet och avkastning vid
begrinsad anvindning av insatsmedel.

aa) Mottagarviixtens egenskaper, sasom
allergiframkallande egenskaper,
genflodespotential, ogrdispotential,
ekologisk funktion.

Andringsforslag

6a. Effekter pd ekologisk odling

Andringsforslag

8a. Effekter pd skyddet och bevarandet
av den biologiska mdngfalden

Andringsforslag

Egenskaper som avses 1 artikel 6 och
artikel 22

Andringsforslag

(1) Avkastning, inklusive
avkastningsstabilitet och avkastning vid
begrinsad anvidndning av insatsmedel,
under forutsdttning att dessa egenskaper
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Andringsforslag 83

Forslag till forordning
Bilaga III — del 1 —led 7

Kommissionens forslag

(7) Minskat behov av externa
insatsvaror, sasom véxtskyddsmedel och
godselmedel.

Andringsforslag 84

Forslag till forordning
Bilaga Illa (ny)

Kommissionens forslag

ocksd bidrar till antingen led 2, 3 eller 4 i
denna bilaga.

Andringsforslag

(7) Minskat behov av externa
insatsvaror, sisom gédselmedel, om det
inte strider mot del 2 i bilaga I11.

Andringsforslag

BILAGA Illa
Siikerhetsbedomning inomhus

En NGT-viixt i kategori 1 anses vara
siiker om det, jamfort med den icke-
modifierade forildern av samma art,
genom begrinsade forsok finns beligg for
foljande:

1.  Sekvenseringen och profileringen
av hela genomet visar att de avsiktliga och
oavsiktliga genetiska modifieringarna inte
har modifierat funktionen hos en eller
flera gener pa negativt siitt.

2. Sekvenseringen av hela
transkriptomet som utfors pd den
relevanta delen av vixten visar att de
avsiktliga och oavsiktliga genetiska
modifieringarna inte har modifierat
biokemiska viigar pd negativt siitt, med i
synnerhet negativa
sammansdttningskonsekvenser som foljd,
vilket verifieras till exempel genom
genontologianalys.

3. Biokemisk metabolit (metabolomik)
och proteinprofilering (proteomik) som
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utfors pd den relevanta delen av vixten
visar att de avsiktliga och oavsiktliga
genetiska modifieringarna inte har lett till
okade halter av kiinda toxiner eller
allergener eller till att viixten producerar
andpra toxiska eller allergiframkallande
nya biokemikalier eller proteiner in de
som efterstrivats och testats.
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