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Sammanfattning

Den 5 juli 2023 presenterade kommissionen sitt forslag till ny lagstiftning for
véxter framtagna med vissa nya genomiska tekniker och livsmedel och foder
dérav, samt dndring av forordning (EU) 2017/625.

Det huvudsakliga syftet med forslaget ar att vidmakthalla en hég niva av
sikerhet for ménniskors och djurs hidlsa och foér miljon, samt att styra
utvecklingen mot forddling av vixtsorter som kan bidra till att mota
héllbarhetsmalen men ocksé att skapa en gynnsam miljo for forskning och
innovation, sarskilt for sma och medelstora foretag.

Enligt forslaget ska véxter framtagna med vissa nya genomiska tekniker
delas in 1 tva kategorier ddr den ena mestadels behandlas som en
konventionellt forddlad véxt medan den andra genomgar en anpassad
tillstandsprovning i enlighet med direktiv 2001/18/EG eller forordning (EG)
nr 1829/2003.



Regeringen vilkomnar kommissionens forslag till férordning for véxter som
tagits fram med vissa nya genomiska tekniker och ser denna reform som en
viktig del av EU:s grona giv. Regeringen stéller sig bakom de évergripande
maélen om att frimja forskning och utveckling av nya véxtsorter, att frimja en
vil fungerande marknad samtidigt som en hog skyddsniva for méanniskors
och djurs hélsa och for miljon uppritthélls. Regeringen kommer darfor att
verka for att forordningen tillgodoser foretagens och forskningens behov av
en forutsdgbar regulatorisk milj6 som stdder innovativ forskning och
utveckling.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

I ett avgorande den 25 juli 2018 i mal C-528/16 slog EU-domstolen fast att
nuvarande utsittningsdirektiv! inte kan tolkas s att metoder som inte fanns
vid tillféllet for lagstiftningens utformande, sa som nya metoder/tekniker for
riktad mutagenes, kan exkluderas fran direktivet pd samma vis som véxter
forddlade med é&ldre slumpvis mutagenes. Rédet uppmanade i beslut
2019/1904 den 8 november 2019 EU-kommissionen att senast den 30 april
2021 ta fram en studie om den rittsliga statusen avseende nya genomiska
tekniker i forhallande till domstolsutslaget. Kommissionen skulle dven, om
det befanns vara lampligt med hénsyn till resultaten av studien, ldgga fram
ett forslag (med konsekvensanalys) eller pa annat sétt informera radet om
andra atgérder som kréivs for att folja upp studien. Kommissionen levererade
studien den 29 april 2021. Kommissionen slog da fast, med beaktande av
studien, att lagstiftningen behover anpassas till vetenskapliga och
teknologiska framsteg och det finns tillrdckligt med bevis och vetenskaplig
grund for att starta ett initiativ till att uppdatera regelverket for vixter som
forddlats genom vissa nya genomiska tekniker.

Den 5 juli 2023 publicerade kommissionen detta forslag till forordning.

1.2 Forslagets innehall

Forslaget till forordning reglerar avsiktligt utsldppande i miljon och pa
marknaden av vixter, produkter ddrav och anvdndning av dessa som
livsmedel och foder, som har tagits fram genom vissa nya genomiska
tekniker (NGT). Med en NGT-vixt menas en genetiskt modifierad vixt som
erhallits genom riktad mutagenes (innehéller genetiskt material fran samma
vixt) eller cisgenes (genetiskt material frén en korsningsbar véxt). Om det
under forddlingsarbetet tillfalligt har anvénts nagot genetiskt material som

1 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer i miljén och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG
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inte ingdr i véxtens tillgdngliga genpool, sa far det externa genetiska
materialet inte finnas kvar i vixten om den ska kunna klassificeras som en
NGT. Med vixter avses alla véxter, det vill sdga dven skogstrdid och
vattenlevande véxter.

Kommissionens forslag till férordning om véxter som tagits fram med vissa
nya genomiska tekniker syftar till att f6ljande tre generella mal ska kunna
uppnas:

1. upprétthalla en hog skyddsnivéd for ménniskors och djurs hélsa och
for miljon i enlighet med forsiktighetsprincipen,

2.  mojliggora utveckling och utslédppande pa marknaden av vaxter och
véaxtprodukter som bidrar till innovations- och héllbarhetsmalen i
den europeiska grona given (COM 2019/640), Fran jord till bord-
strategin  (COM2020/381) samt EU:s Dbiodiversitetsstrategi
(COM/2020/380),

3. sidkerstdlla att den inre marknaden fungerar effektivt och forbéttra
jordbruks- och livsmedelssektorns konkurrenskraft inom EU och pé
global niv4, vilket ger lika villkor for dess aktorer.

Lagforslaget syftar ocksa till att foljande tre specifika mél uppnas:

1. procedurer for att avsiktligt utsldppande i miljén och pa marknaden
sdkerstéller att NGT-vixter, foder och livsmedel dirav, ar lika sdkra
som deras konventionella motsvarigheter, utan att innebédra onddig
regelborda,

2. framja avsiktligt utsldppande i miljon och pd marknaden av NGT-
viaxter, och foder och livsmedel dédrav fran ett stort utbud av olika
vixtarter och egenskaper, utvecklade av en mangfald av aktorer,

3. NGT-vixter som sldpps ut i miljon eller pd marknaden har
egenskaper som Dbidrar till ett hallbart jordbruks- och
livsmedelssystem.

Kommissionen foreslar att NGT-vixter och produkter darav delas in i tva
kategorier dar de fortsatta hanteringsvdgarna skiljer sig at. NGT1-véxter
hanteras i enlighet med denna forordning medan NGT2-véxter hanteras som
GMO i enlighet med géllande lagstiftning (utsattningsdirektivet, forordning
(EG) nr 1829/2003, forordning (EG) nr 1830/2003 samt direktiv
2009/41/EG) men med vissa anpassningar och littnader som anges i denna
forordning.
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1.2.1 Vixter som klassas in i kategori 1, NGT1-viixter

En vixt kategoriseras som en sé kallad NGT1 om véxten &r forddlad med ny
genomisk teknik men dér produkten skulle kunnat uppkomma pa naturlig
vég eller genom konventionell véxtforadling. Dessa vixter blir foremal for
en verifikationsprocess som baseras pa vissa kriterier och behandlas sedan
lika som konventionellt férddlade véxter.

Bedomningen av om en véxt uppfyller kriterierna for att vara en NGT1-véxt
i enlighet med denna forordning och dess bilagor gors av den behoriga
myndigheten i det land dér faltforsok ska dga rum. Andra medlemsstater och
EU-kommissionen kan inkomma med invindningar mot bedémningen. Om
sddana ldmnas in ska Europeiska livsmedelsmyndigheten (Efsa) gora en
bedémning och kommissionen ska dérefter ta upp fragan for omréstning i
enlighet med foérordning EG 182/2011, artikel 4. Om verifieringen begérs for
utsldppande pa marknaden utan foregdende faltforsok ska drendet hanteras
direkt av Efsa for senare omrostning i kommittén.

Utsddet och annat véaxtforokningsmaterial av NGT1-véxter ska mérkas bade i
sortlistan och pa forpackningen som NGT1-vixter. Det ska ocksa foras in i
en ny sérskild databas for alla NGT-véxter. Dérefter krdvs ingen mérkning
eller sdrhéllning utan NGTI-véxterna behandlas pd samma sdtt som
konventionellt forddlade véxter. Till skillnad fran konventionellt foradlade
sorter far de dock inte anvéndas i ekologisk produktion.

1.2.2  Vixter som klassas in i kategori 2, NGT2-vixter

De vixter som &r forddlade med nya genomiska tekniker och som inte faller
inom kategori 1 placeras i stéllet i kategori 2. Dessa véxter ska provas i
enlighet med utsittningsdirektivet eller férordning 1829/2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder. Provningen ska dock ske med vissa
lattnader jamfort med véxter forddlade med traditionell genmodifiering. De
olika stegen i tillstandsprocesserna &r likadana som for en GMO-ansékan
men med kortare tidsramar.

Eftersom de genetiska fordndringarna i en NGT-véxt inte alltid &r unika sa &r
det 1 vissa fall omojligt att sdrskilja en NGT-vixt fran en konventionellt
forddlad vixt. Om sokande kan visa att NGT2-véxten inte &r sérskiljbar frén
en annan véxt sa stills inga krav pa att det ska finnas en analysmetod for att
identifiera och kvantifiera NGT2-vixten. Det kommer dock fortfarande
krivas en detektionsmetod. Overvakning efter godkinnande ska endast
krdvas om det bedéms att det behdvs och 1 sd fall med mdjlighet till mer
flexibla tidsramar.

Kommissionen foreslar vissa incitament for den sdkande om den aktuella
véixten har tillforts egenskaper som kan bidra till en héllbar utveckling inom
jordbruks- och livsmedelssektorn. Sddana egenskaper listas i bilaga III till
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forordningen och innefattar exempelvis resistens mot sjukdomar,
stresstolerans eller 6kad lagringsformaga. Om sdkanden &r ett foretag som
omfattas av definitionen smé och medelstora foretag, SME, enligt
kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av
mikroforetag samt sma och medelstora foretag, undantas de fran exempelvis
de avgifter som EU:s referenslaboratorium vanligtvis tar for test av
analysmetoder, i syfte att 6ka incitamenten for att fraimja héallbarhetsarbetet
inom jordbruks- och livsmedelssektorn.

Produkter som innehaller eller bestar av NGT2-véxter ska vara markta att de
ar genetiskt modifierade. Det kommer ocksé att vara tillatet att komplettera
mérkningen med information om syftet med modifieringen. NGT2-viaxter ar
inte tillatna i ekologisk odling.

For NGT2-véxter ska medlemsstaterna ta fram sa kallade samexistensregler
vilket avser atgdrder for att forhindra oavsiktlig inblandning i annan skord.
Mojligheten for en medlemsstat att begédra att hela eller delar av sitt
territorium inte ska ingd i ett godkdnnande av en GMO enligt art 26b i
utsdttningsdirektivet kommer inte att vara tillimpbart for NGT2-véxter.

Lagstiftningen ar relativt 6versiktligt skriven och detaljerna foreslas lamnas
at kommissionen att ta fram i delegerade eller genomforande akter. Syftet
med detta dr att underlétta att lagstiftningen kan f6lja med den tekniska
utvecklingen.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Den foreslagna forordningen om véxter som tagits fram med vissa
genomiska tekniker och livsmedel och foder dérav, blir till alla delar
bindande och direkt tillimplig i varje medlemsstat. Det behovs darfor inte
nagra forfattningséndringar for att forordningen ska bli tillimplig i Sverige.
Diremot kan det behdvas andra anpassningar av nationell ritt for att
forordningen ska fa full verkan. Kommissionens forslag till forordning
innehaller framfor allt undantag fran GMO-regelverken.
Utséttningsdirektivet har bl.a. genomforts i miljobalken och forordning
(2002:1086) om utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon.
Samexistens mellan olika odlingsformer regleras i forordning (2007:273) om
forsiktighetsatgérder vid odling och transport m.m. av genetiskt modifierade
grodor. Aven nationella regler om livsmedel, foder, kontroll och sekretess
kan behova ses over i relation till forslaget.

Foérordningen omfattar alla slags vaxter. Ansvaret for provning och tillsyn av
genetiskt modifierade vaxter dr i dag fordelat pa Skogsstyrelsen (skogstrad
for virkesproduktion), Havs- och vattenmyndigheten (vattenlevande véxter)
och Statens jordbruksverk (6vriga véxter). Den sistndmnda har foreskrifter
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pa omradet. Jordbruksverket dr dven ansvarig for genetiskt modifierat foder
och Livsmedelsverket for genetiskt modifierade livsmedel.

1.4  Budgetdra konsekvenser / Konsekvensanalys

Kommissionen har genomfort en omfattande konsekvensanalys av forslaget.
Kommissionen anger att forslaget i sin helhet &r budgetneutralt.
Kommissionen har budgeterat med en kostnad for forslaget till 2,4 miljoner
euro 2025-2027. Kostnaderna &r framst relaterade till ytterligare uppgifter
som ska utforas av Efsa, som foreslds fa ett utdkat anslag med 2,3 miljoner
euro. Resterande medel ska anvdndas av kommissionen for administrativa
uppgifter, samt for IT-verktyg och den nya databasen. Kostnaden for
forslaget pa 2,4 miljoner euro ska tickas genom omférdelningar inom den
nuvarande méngariga budgetplanen.

Utifrdn kommissionens analyser har anmélningsforfarandet for NGT1-véxter
den i sérklass starkaste positiva inverkan pé utvecklingen och utsldppande pa
marknaden av NGT-produkter. Forslaget bedoms medfora en forenkling och
minskning av administrativ borda for sokande och myndigheter. Forfarandet
dar  fordelaktigt for sm& och medelstora foretag, eftersom
administrationskostnaden och kostnad for regelefterlevnad kommer att
minska avsevért, samtidigt som den ger en stor positiv inverkan pa
konkurrenskraften for den europeiska utséddesbranschen och dr samtidigt det
minst stérande alternativet for handeln.

Kommissionen anser ocksd att ansokningsforfarandet med anpassad
riskbedomning for NGT2-véxter sékerstdller sdkerheten samtidigt som
proportionaliteten uppnas genom anpassning av datakraven for
riskbedomning. Regulatoriska och ekonomiska incitament frimjar en
utveckling av vixter och produkter framtagna med nya genomiska tekniker
som har egenskaper som bidrar till 6kad héllbarhet. Eftersom GMO-
mérkningen far kompletteras med mdjligheten att informera om syftet med
den genetiska modifieringen mdojliggor det for aktdrer och konsumenterna att
gbra medvetna val. Detta forvintas driva efterfraigan pd marknaden for
produkter med fordelaktiga egenskaper enligt kommissionen.

Det dr inte tilldtet att anvdnda GMO inom ekologisk produktion enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/484 om ekologisk
produktion och mirkning av ekologiska produkter och upphévande av radets
forordning (EG) nr 834/2007. Viéxter som tagits fram med slumpméssig
mutagenes klassas som en GMO men &dr undantagen alla krav och behandlas
som en konventionellt forddlad véxt. Dessa dr tilldtna i ekologisk odling
idag. Om NGT1-vixter ska behandlas som GMO eller som konventionellt
forddlade produkter utifrdn regelverket om ekologisk produktion diskuteras i
kommissionens konsekvensanalys. Baserat pd vad en majoritet inom den
ekologiska sektorn har framfort under framtagande av forslaget valde
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kommissionen att behandla alla véxter framtagna med nya genomiska
tekniker som GMO i det perspektivet. Det innebér att ekologiska odlare inte
far tillgang till vaxtsorter framtagna med nya genomiska tekniker.

For att ekologiska producenter ska kunna vilja bort NGT 1-véxter inréttas ett
offentligt register for vixter ddr nya genomiska tekniker har anvénts.
Anvindningen av nya genomiska tekniker i véxtforddlingsprocessen ska
ocksd indikeras i sortlistorna och vaxtforokningsmaterial ska vara mérkta.

Generellt bedomer kommissionen att risken for inblandning av NGT-véxter i
den ekologiska produktionen under odling, skord, lagring, transport och
vidare processande dkar om fler NGT-produkter nir marknaden, vilket &r det
forvintade utfallet om forslaget antas. Kostnader for de é&tgdrder som
behover vidtas for att se till att ekologiska produkter hélls fria frain NGT-
vixter kan leda till dyrare ekologiska produkter. Prisokningen kan bli
speciellt hog som en konsekvens av den dokumentation och
tredjepartsverifiering som krdvs for att sékerstdlla franvaro av NGT-vixter
som inte kan detekteras genom analys. Detta potentiella problem hade till
viss del undvikits om NGT1-vixter hade varit tillaitna att anvéndas inom
ekologisk produktion. Forslaget att reglera NGT-vixter som GMO inom
ekologisk produktion kan ocksé paverka importen av ekologiska produkter
fran lander som inte reglerar NGT-véxter.

Forslaget kan innebdra administrativa kostnader for framfor allt Statens
jordbruksverk vid bedomningar av NGT1-véxter, om regelverket leder till en
storre méngd forfragningar fran svenska forskare eller foretag om klassning
som NGTI1-vixt infor faltforsok. Bedomningsprocessen for NGT1-véxter
riskerar att ta lang tid och involvera de behdriga nationella myndigheterna,
Efsa och andra medlemsstater. Detta kan leda till forsenad forskning.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk stdndpunkt

Regeringen vilkomnar kommissionen forslag till forordning for viaxter som
tagits fram med vissa nya genomiska tekniker och ser detta forslag som en
viktig del av EU:s grona giv. Regeringen stéller sig bakom de dvergripande
maélen om att frimja forskning och utveckling av nya véxtsorter, att frimja en
védl fungerande marknad samtidigt som en hog skyddsniva for médnniskors
och djurs hélsa och for miljon uppritthélls. Regeringen kommer darfor att
verka for att forordningen tillgodoser foretagens och forskningens behov av
en fOrutsdgbar regulatorisk miljo som stéder innovativ forskning och
utveckling.

Regeringen anser att regelverket ska utformas péd ett effektivt sitt dér
oonskade priseffekter undviks och att principen om lika behandling &r viktig.
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Vixter klassificerade som NGT1 ska behandlas som konventionellt forddlade
véxter och ddrmed avser regeringen verka for att de ocksa bor ha mojlighet
att anvéndas i ekologiskt jordbruk pa samma sitt som andra konventionella
sorter. Regeringen stoder forslaget om mirkning som NGT1 eller NGT2 i
sortlistan och pd vaxtforokningsmaterialet da det ger forutséttning for
valfrihet for lantbrukarna. Néringsidkare som vill undvika NGT1-véxter har
mojlighet att utveckla privata standarder.

Regeringens prelimindra analys &r att det finns risk for 6kad administrativ
borda for forskningsverksamhet och berérda myndigheter genom reglerna for
att fa& wutfora faltforsok, vilket skulle motverka forordningens syfte.
Regeringen avser verka for att f& mer proportionerliga bestimmelser for
faltforsok.

Eventuella kostnader p4 EU-budgeten ska héllas inom ramen for befintliga
ramar och program. Sverige har en budgetrestriktiv linje och kommer att
verka for att minska den administrativa bordan for bade offentliga aktorer
och foretag.

Om forslaget medfor 6kade kostnader for den nationella budgeten ska dessa i
forsta hand finansieras genom omprioriteringar inom berdrda anslag i linje
med de principer om neutralitet for statens budget som riksdagen beslutat om
(prop. 1994/95:40, bet. 1994/95FiU3, rskr. 1994/95:67).

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas staindpunkter &r dnnu inte kénda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Institutionernas stdndpunkter &r &nnu inte kénda.

2.4  Remissinstansernas stindpunkter

Se punkt 2.1

3 Forslagets forutsittningar

3.1  Rittslig grund och beslutsforfarande

Som rittslig grund for forslaget till forordning har kommissionen angett
artiklarna 43, 114 och 168.4b i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget).
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Beslut fattas enligt det ordinarie lagstiftningsforfarandet, dvs. radet beslutar
med kvalificerad majoritet och Europaparlamentet &r medbeslutande.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen anger att lagstiftningen for avsiktlig utsdttning och
utsldppande pé& marknaden av NGT-vixter och dess produkter &r
harmoniserad pd EU-niva idag. Att dverlata till medlemsstaterna att reglera
NGT skulle sannolikt leda till olika krav och skyddsnivaer inom EU. Det
skulle hindra den fria rorligheten for dessa produkter, fragmentera den inre
marknaden och leda till ojamn konkurrens mellan ekonomiska aktorer. En
icke harmoniserad reglering skulle paverka tillgdngligheten av NGT-
produkter pa marknaden och dérigenom begrinsa produkternas potential att
bidra till EU:s internationella konkurrenskraft, strategiska sjilvstindighet
och hallbarhet i livsmedelssystemet.

Kommissionen anser att forslaget inte gar langre dn vad som &r nddvéndigt
for att uppna sina mél. Forfarandena for avsiktlig utsédttning och utslappande
pa marknaden har utformats for att tillgodose mangfalden av riskprofiler for
produkter erhdllna med NGT. Det &r proportionerligt att behandla NGT-
vixter med fordndringar som likavdl kan uppstd naturligt eller med
traditionell véaxtforddling pa liknande sdtt som konventionella véxter.
Tillstandsforfarande med en riskbeddmning som &r anpassad till vixtens
riskprofil sékerstiller att NGT-véxter och deras produkter ar lika sdkra som
deras konventionella motparter, men inte dr strdngare &n nddvandigt for att
sékerstilla att potentiella risker identifieras och utvérderas korrekt.

Regeringens bedomning &r att forslaget i sin helhet dr forenlig med
subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna.

4  Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget om forordning tas upp for EU samrad den 5 september och ett
samlat yttrande fran de berérda myndigheterna inkommer i bérjan av
september 2023. Forhandlingarna sker i radsarbetsgruppen for Genetiska
resurser och innovation for jordbruket. Forslaget presenterades i
radsarbetsgrupp den 10 juli och péd jordbruks- och fiskerddet den 25 juli
2023. En forsta behandling i radsarbetsgruppen dgde rum den 26-27 juli
2023.
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4.2 Fackuttryck/termer

NGT: Nya genomiska tekniker, ett paraplybegrepp som beskriver en méngd
olika tekniker som kan &ndra en organisms genetiska material och som tagits
fram efter att EU:s lagstiftning om GMO togs fram.

GMO: Genetiskt modifierad organism.

Genom; en organisms samlade genuppséttning.

Mutagenes; tekniker som kan Oka antalet genfOrdndringar i genomet,
exempelvis bestrilning.

Riktad mutagenes: ett paraplybegrepp pd tekniker som kan inducera
mutationer p4 ett specifikt stélle i genomet, exempelvis CRISPR/Cas9.
Cisgenes: insittning av genetiskt material (gen) till en mottagarorganism fran
en givarorganism som den &r sexuellt kompatibel med (korsningsbar). Det
frimmande materialet kan sdttas in utan (cisgenesis) eller med
dndringar/rearrangemang (intragenesis).

Genpool: den totala genetiska informationen som finns tillgdnglig inom en
art eller andra taxonomiska arter som véaxtforddlare kan anvénda for att
korsforddla, inkluderande avancerade tekniker sadsom embryordddning,
inducerad polyploidi och bryggkorsningar.
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