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Forslag till forordning
Skal 7

Kommissionens forslag

(7) I kommissionens studie om nya
genomiska metoder® drogs slutsatsen att
EU:s GMO-lagstiftning inte &r ldmplig for
att reglera avsiktlig utséttning av vixter
som framstéllts med vissa nya genomiska
metoder och utsldppande pa marknaden av
relaterade produkter, inklusive livsmedel
och foder. I studien drogs sarskilt
slutsatsen att godkédnnandeforfarandet och
riskbedomningskraven for genetiskt
modifierade organismer enligt unionens
GMO-lagstiftning inte dr anpassade till den
mdngfald av potentiella organismer och
produkter som kan framstillas med vissa
nya genomiska metoder, ndmligen riktad
mutagenes och cisgenes (inklusive
intragenes), och att dessa krav kan vara
oproportionerliga eller otillriickliga.
Studien visade att detta sdrskilt giiller
vixter som framstiillts med dessa metoder,
med tanke pd den mingd vetenskapliga
beligg som redan finns tillgingliga,
séirskilt avseende viixternas sikerhet.
Dessutom ér det svart att genomfora och
verkstilla EU:s GMO-lagstiftning for
véxter som framstillts med riktad
mutagenes och cisgenes och relaterade
produkter. I vissa fall kan genetiska
modifieringar som infors med dessa
metoder inte med analysmetoder skiljas
frdn naturliga mutationer eller frdin
genetiska modifieringar som inforts med
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(7 I kommissionens studie om nya
genomiska metoder® drogs slutsatsen att
EU:s GMO-lagstiftning inte dr ldmplig for
att reglera avsiktlig utséttning av vaxter
som framstéllts med vissa nya genomiska
metoder och utsldppande pa marknaden av
relaterade produkter, inklusive livsmedel
och foder. I studien drogs sérskilt
slutsatsen att godkdnnandeforfarandet och
riskbedomningskraven for genetiskt
modifierade organismer enligt unionens
GMO-lagstiftning inte dr anpassade till den
mdngfald av potentiella organismer och
produkter som kan framstillas med vissa
nya genomiska metoder, ndmligen riktad
mutagenes och cisgenes (inklusive
intragenes). Det ar svart att genomfora och
verkstélla EU:s GMO-lagstiftning for
véxter som framstillts med riktad
mutagenes och cisgenes och relaterade
produkter.
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konventionella foridlingsmetoder, medan
det i allmiinhet ir mojligt att urskilja
genetiska modifieringar som infors med
transgenes. EU:s GMO-lagstiftning
bidrar inte heller till att utveckla
innovativa och fordelaktiga produkter
som skulle kunna bidra till hallbarhet,
livsmedelstrygghet och resiliens i den
jordbruksbaserade livsmedelskedjan.

45 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 (inte Gversatt till svenska)
(SWD(2021) 92 final).
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45 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 (inte Gversatt till svenska)
(SWD(2021) 92 final).
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Kommissionens forslag

(8) Dérfor ar det nddvéndigt att anta
en sdirskild rittslig ram for genetiskt
modifierade organismer som framstéllts
genom riktad mutagenes och cisgenes och
relaterade produkter nir de avsiktligt siitts
ut i miljon eller slipps ut pd marknaden.
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() Dérfor dr det nodvéndigt att se over
unionslagstiftningen om genetiskt
modifierade organismer for att mer
effektivt forbjuda utslippande pa
marknaden eller avsiktlig utsiittning i
miljon av genetiskt modifierade
organismer som framstillts genom riktad
mutagenes och cisgenes.

Or. fr
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9) Med utgangspunkt i aktuella
vetenskapliga och tekniska ron, sdrskilt
om siikerhetsaspekter, bor denna
forordning begriinsas till genetiskt
modifierade organismer som dr vixter,
dvs. organismer i de taxonomiska
grupperna Archaeplastida eller
Phaeophyceae, med undantag for
mikroorganismer, svampar och djur for
vilka den tillgingliga kunskapen dr mer
begrinsad. Av samma skidl bor denna
forordning endast omfatta viixter som
framstillts med vissa nya genomiska
metoder: riktad mutagenes och cisgenes
(inklusive intragenes) (NG T-viixter), men
inte med andra nya genomiska metoder.
Sdadana NGT-vixter bir inte genetiskt
material fran arter som inte kan korsas.
Genetiskt modifierade organismer som
framstiillts med andra nya genomiska
metoder diir genetiskt material fors in i en
organism frdn arter som inte kan korsas
(transgenes) bor endast omfattas av EU:s
GMO-lagstiftning eftersom de
resulterande viixterna kan medfora
séiirskilda risker i samband med
transgenen. Dessutom finns det for
nérvarande inget som tyder pd att de
nuvarande kraven i EU:s GMO-
lagstiftning for genetiskt modifierade
organismer som framstdillts genom
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Skl 10
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(10)  Den rittsliga ramen for NGT- (10)  Denna nya rittsliga ram for forbud
viixter bor ha samma mdl som EU:s mot NGT-viixter syftar till att sékerstélla
GMO-lagstiftning for att sékerstélla en en hog skyddsnivé for manniskors och
hog skyddsniva for manniskors och djurs djurs hélsa och for miljon och en vl
hélsa och for miljon och en vil fungerande fungerande inre marknad for de berdrda
inre marknad for de berdrda vixterna och vixterna och produkterna.

produkterna, samtidigt som NGT-
vixternas séirdrag beaktas. Denna
rittsliga ram bor méjliggora utveckling
och utslippande pd marknaden av vixter,
livsmedel och foder som innehdller, bestdr
av eller har framstillts fran NGT-vixter
och andra produkter som innehdller eller
bestdar av NGT-viixter (NGT-produkter)
for att bidra till innovations- och
hallbarhetsmdlen i den europeiska grona
given, firdn jord till bord-strategin och
strategierna for biologisk mangfald och
klimatanpassning samt for att stirka
konkurrenskraften for unionens
jordbruksbaserade livsmedelssektor pd
unionsnivd och globalt.
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(11) Denna forordning innehdller mer utgar
specifika bestimmelser i forhdllande till
EU:s GMO-lagstiftning. Genom denna
forordning infors sdirskilda bestimmelser
for NGT-viixter och NGT-produkter. Om
det inte finns ndgra sdirskilda
bestimmelser i denna forordning bor
dock NGT-viixter och de produkter
(inklusive livsmedel och foder) som
framstillts fran dem fortsiitta att omfattas
av kraven i EU:s GMO-lagstiftning och
bestimmelserna om genetiskt modifierade
organismer i sektorsspecifik lagstiftning,
sasom forordning (EU) 2017/625 om
offentlig kontroll eller lagstiftningen om

vissa produkter sasom
vixtforokningsmaterial och
skogsodlingsmaterial.
Or. fr
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(12) De potentiella riskerna med NGT- utgar
viixter varierar frdn riskprofiler som
liknar dem for konventionellt foridlade
vixter till olika typer och grader av faror
och risker som kan likna dem for viixter
som framstillts genom transgenes. 1
denna forordning bor det diirfor
faststiillas sdrskilda regler for att anpassa
riskbedomnings- och
riskhanteringskraven till de potentiella
risker eller den avsaknad av sadana risker
som NGT-viixter och NGT-produkter
utgor.

Or. fr
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(13) Idenna forordning bor NGT- utgar
viixter delas in i tvd kategorier.

Or. fr
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(14) NGT-viixter som ocksd kan
forekomma naturligt eller framstiillas
med konventionella fordidlingstekniker,
och deras avkomma som framstdillts med
konventionella forddlingstekniker (NGT-
vixter i kategori 1) bor behandlas som
vixter som har forekommit naturligt eller
som har framstdillts med konventionella
forddlingstekniker eftersom de iir
likvirdiga och medfor jamforbara risker,
vilket innebiir ett fullstindigt undantag
frdan EU:s GMO-lagstiftning och kraven
pda genetiskt modifierade organismer i
sektorslagstiftningen. For att sikerstiilla
rittslig sikerhet bor denna forordning
innehdlla kriterier for att faststilla om en
NGT-viixt dr likvirdig med naturligt
forekommande eller konventionellt
forddlade viixter samt ett forfarande for
hur behoriga myndigheter bor kontrollera
och fatta beslut om huruvida dessa
kriterier dir uppfyllda innan NGT-viixter
eller NGT-produkter siitts ut eller slipps
ut pa marknaden. Dessa kriterier bor vara
objektiva och vetenskapligt grundade. De
bor omfatta typ och omfattning av
genetiska modifieringar som kan
observeras i naturen eller i organismer
som framstillts med konventionella
foridlingstekniker och bor innehdlla
troskelvirden for bade storleken pd och
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antalet av genetiska modifieringar av
NGT-viixternas genom. Eftersom det sker
en snabb vetenskaplig och teknisk
utveckling pa omrdadet bor kommissionen
i enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssdtt ges
befogenhet att uppdatera dessa kriterier
mot bakgrund av den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen ndr det giller typ
och omfattning av genetiska
modifieringar som kan forekomma i
naturen eller genom konventionell
forddling.

Or. fr
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Forslag till forordning
Skil 15

Kommissionens forslag Andringsforslag
(15) Alla NGT-viixter som inte tillhor utgar
kategori 1 (NGT-viixter i kategori 2) bor
fortsiitta att omfattas av kraven i EU:s

GMO-lagstiftning eftersom de innefattar
mer komplexa modifieringar av genomet.

Or. fr
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Kommissionens forslag

(16) NGT-vixter och NGT-produkter i
kategori 1 bor inte omfattas av
bestimmelserna och kraven i EU:s GMO-
lagstiftning eller av bestimmelser i annan
unionslagstiftning som dr tillimpliga pd
genetiskt modifierade organismer. Av
rittssikerhetsskdl och for oppenhetens
skull bor en forklaring om status som
NGT-viixt i kategori 1 erhdllas fore
avsiktlig utsdttning, inklusive utslippande
pd marknaden.
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