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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING OM VAX-
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FRAMSTALLDA LIVSMEDEL OCH FODER SAMT OM ANDRING AV FORORDNING
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1 Bakgrund

Kommissionen lade den 5 juli 2023 fram ett forslag till Europaparlamentets och radets forord-
ning om véxter som framstéllts med vissa nya genomiska metoder (NGT = new genomic te-
chniques) och dérav framstillda livsmedel och foder (COM(2023) 411 final). Forslaget utgor
en del av ett paket av lagstiftningsforslag som ska stodja EU:s strategi Fran jord till bord och
strategin for biologisk méangfald.

Med nya genomiska metoder avses olika tekniker for genetisk modifiering, dvs. modifiering av
genetiskt material, som inte anvidndes dnnu 2001, da EU-lagstiftningen om avsiktlig utséttning
av genetiskt modifierade organismer (GMO = genetically modified organisms) i miljon revide-
rades. Pa alla NGT-véxter och dérav framstéllda produkter tillimpas inom EU for nérvarande
lagstiftningen om GMO (direktiv 2001/18/EG, forordning (EG) Nr 1829/2003, forordning (EG)
Nr 1830/2003, direktiv 2009/41/EG och forordning (EG) Nr 1946/2003).

De nya genomiska metoderna erbjuder nya 16sningar pé olika utmaningar som finns inom jord-
bruket och viaxtodlingen. Vaxtforadlare kan till exempel pa ett malinriktat sétt allt snabbare och
exaktare modifiera vixters genom, och detta kan utnyttjas i forddlingen av nya véxtsorter. De
nya genomiska metoderna och de véxtsorter som forddlas fram med hjilp av dem kan parallellt
med andra atgérder vara en 16sning for att forbattra jordbrukslivsmedelssystemets fordndrings-
flexibilitet och hallbarhet, eftersom de bland annat gor det mojligt att minska anvéndningen av
insatsvaror inom jordbruket, sdsom vixtskyddsmedel. Potentiella nyttiga tillimpningar som kan
astadkommas med de nya metoderna kan vara véxtsorter med forbéttrad tolerans mot vaxtsjuk-
domar och klimatférdndringseffekter eller véxtsorter som krdver mindre naturresurser och god-
sel for att kunna vixa. De nya genomiska metoderna gor det ocksa majligt att forbéttra vixternas
halt av ndringsdmnen i syfte att 4&stadkomma hilsosammare kostvanor eller att minska méngden
skadliga &mnen i vixterna, sdsom toxiner och allergener.

I takt med att biotekniken har utvecklats har ménga nya genomiska metoder borjat anvindas
efter 2001. I juli 2018 meddelade EU-domstolen domen C-528/16, enligt vilken nya genomiska
metoder inte kunde anses vara undantagna frin GMO-lagstiftningens tillimpningsomrade. Den
8 november 2019 uppmanade radet genom sitt beslut (EU) 2019/1904 kommissionen att lagga
fram en studie om de nya genomiska metodernas stdllning enligt unionsritten. Studien publice-
rades den 29 april 2021.

Av studien framgick att EU:s GMO-lagstiftning inte till alla delar &r 1amplig for att reglera de
nya genomiska metoderna och att den inte motsvarar den nuvarande vetenskapliga och tekniska
utvecklingen och kunskapen. De stdrsta problemen med den géllande GMO-lagstiftningen
hénger ihop med det faktum att den saknar forutséttningar att uppna kommissionens politiska



innovations- och hallbarhetsmal och att den inte &r &ndamélsenlig med tanke pé vissa nya ge-
nomiska metoder och produkter som framstéllts med hjilp av dessa. I slutsatserna konstaterades
att EU behdver en anpassad réttslig ram for sdkra vixter som framstillts med nya genomiska
metoder och som gynnar odlarna, konsumenterna och miljon.

Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet EFSA har i sina vetenskapliga yttranden 2012,
2020, 2021 och 2022 konstaterat att det inte finns nagra sirskilda faror kopplade till riktad mu-
tagenes eller cisgenes nar det géller risker for mdnniskors och djurs hélsa eller for miljon jaimfort
med vixter som har framstéllts genom klassisk mutagenes eller konventionella férddlingsme-
toder. EFSA konstaterade ocksa att risken for oavsiktliga effekter, dvs. icke avsedda effekter,
kan minskas betydligt vid riktad mutagenes jamfort med transgenes eller konventionell forad-
ling.

2 Forslagets syfte
De viktigaste mélen med forslaget ar att

* uppritthalla en hog skyddsniva for manniskors och djurs hélsa samt for miljon, i enlighet med
forsiktighetsprincipen,

* pa bred front styra utvecklingen av olika véxtsorter som bidrar till hllbarhetsmélen i den
europeiska grona given, fran jord till bord-strategin och strategin for biologisk mangfald, i syn-
nerhet inom jordbruksproduktionen,

* skapa en milj6 som mojliggdr forskning och innovation, i synnerhet for smé& och medelstora
foretag, och

» sékerstilla en vil fungerande inre marknad och stirka konkurrenskraften for EU:s jordbruks-
baserade livsmedelssektor p& unionsnivé och global niva genom att erbjuda lika villkor for ak-
torerna.

3 Forslagets huvudsakliga innehall
Tillimpningsomrade

Forordningsforslaget géller endast avsiktlig utsdttning i miljon av véxter som erhallits genom
riktad mutagenes eller genomredigering inom samma art (dvs. cisgenes, inkl. intragenes) eller
kombinationer av dessa, livsmedel och foder som innehaller, bestar av eller har framstéllts fran
sédana véxter samt andra produkter som innehaller eller bestar av sddana véxter. Forslaget gar
ut pé att ta fram tvé nya separata administrativa forfaranden for utslappning av NGT-véxter som
framstdllts genom riktad mutagenes eller cisgenes pa marknaden samt ett nytt administrativt
forfarande for faltforsok med dessa NGT-véxter.

Riktad mutagenes orsakar dndringar i DNA-sekvensen pd exakta platser i vixtens genom utan
att frimmande genetiskt material infors (dndringarna gors alltsd inom samma véxtart). Cisgenes
innebdr att genetiskt material fors in i en mottagarvaxt fran en givare som ar sexuellt kompatibel
med mottagarviaxten (dndringarna gors alltsd mellan naturligt kompatibla véaxtarter). Forord-
ningsforslaget géller séledes endast NGT-véxter med dndringar som kan anses vara jaimforbara
med mutationer som sker i naturen eller dndringar som intréffar i samband med konventionell
véxtforadling.



Forslaget giller inte vixter som framstéllts med nya genomiska metoder, om vixterna innehaller
genetiskt material fran en véxtart som inte kan korsas med dem. Pé sddana véxter som erhallits
genom etablerade gendverforingstekniker (transgenes) tillimpas alltjimt den gillande GMO-
lagstiftningen. Forslaget géller inte heller djur, mikroorganismer eller svampar, eller innesluten
anviandning av nya genomiska metoder (t.ex. grundforskning som utfors vid universitet eller i
ett laboratorium vid ett forskningsinstitut eller biotekniska produktionsanldggningar, dér man
anvinder sérskilda isoleringsitgarder for att hindra att organismer slapps ut i miljon).

Kategorier av NGT-vixter

For att man bittre ska kunna ta i beaktande NGT-véxternas olika riskprofiler delas NGT-véx-
terna in i tva olika kategorier: 1) NGT-véxter som motsvarar véixter som framstéllts med kon-
ventionella forddlingstekniker och deras avkomma, och 2) andra NGT-vixter och deras av-
komma. I framtiden ska allts& genetiskt modifierade vixter delas in i tre olika kategorier: NGT
1, NGT 2 och genetiskt modifierade vixter (GM). For varje kategori géller separata krav i lag-
stiftningen.

NGT-viixter i kategori 1

Det foreslas att den gillande EU-lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer inte ska
tillimpas pd NGT-vixter med dndringar som kan jdmforas med mutationer som sker i naturen
eller ndringar som intrdffar i samband med konventionell vaxtforadling. Bilaga I till forslaget
innehaller en forteckning 6ver likvérdighetskriterier for NGT-véaxter och konventionella véxter
som NGT-véxter i kategori 1 ska uppfylla. En NGT-véxt anses likvirdig med konventionella
viaxter nir den skiljer sig frin mottagar- eller fordldravixten med hogst 20 genetiska modifie-
ringar av de typer som avses i punkterna 1-5 i bilagan. Denna typ av NGT-vixter i kategori 1
behover inte genomga nagon miljé- och hélsoriskbeddmning, men de ska omfattas av ett an-
mélningsforfarande. Vidare ska de andra medlemsstaterna och kommissionen informeras om
att en véxtart har godkénts. I vissa fall kan &rendet ocksé bli foreméal for beslutsfattande pa EU-
nivd. NGT-véxterna i kategori 1 ska registreras i den offentliga databasen och i véxtartsforteck-
ningarna. De kan registreras pa samma sitt som konventionella vixter, och livsmedel och foder
som framstills fran dessa NGT-véxter behover inte forses med sérskilda NGT-forpackningspa-
skrifter. Nar det géller forokningsmaterial for véixter, sisom utséde, ska dock en separat anteck-
ning goras (“cat 1 NGT” och NGT-vixtens identifikationsnummer), sa att aktdrer inom ekolo-
gisk odling kan undvika anvindning av nya genomiska metoder i enlighet med villkoren for
ekologisk odling. I fraiga om NGT-véxter i kategori 1 slopas ocksé dvervakningskravet, dvs. det
Overvakas inte utifran genteknikdirektiven vilka konsekvenser odlingen av dessa véxter far for
ménniskornas hélsa och for miljon.

NGT-viixter i kategori 2

Pa NGT-vixter som erhéllits genom riktad mutagenes och/eller cisgenes och som inte uppfyller
likvardighetskriterierna i bilaga I i forordningen tillimpas i tillimpliga delar kraven enligt den
géllande GMO-lagstiftningen. Frimmande genetiskt material har siledes inte inforts i NGT-
véxter i kategori 2, men dessa NGT-véxter innehéller flera eller mer komplicerade dndringar dn
NGT-vixter i kategori 1. For NGT-véxter i kategori 2 med egenskaper som bidrar till hallbar-
heten enligt bilaga III ska emellertid olika incitament inféras. Bland annat ska sma och medel-
stora foretag fa sdrskild radgivning infor en tillstdndsansékan och undantas fran skyldigheten
att betala vissa ekonomiska bidrag till EU-referenslaboratoriet och europeiska nétverket for
GMO-laboratorier. NGT-véxter i1 kategori 2 ska alltid genomga en bedéomning av milj6- och
hélsorisker enligt det som foreskrivs i bilaga II till forordningen, och de kan sldppas ut p&4 mark-
naden forst efter att tillstdnd beviljats. Av dessa NGT-véxter i kategori 2 och darav framstillda
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produkter forutsétts ocksa att de ska mérkas och kunna spéras. Férutom den obligatoriska mérk-
ningen fér produkter som erhalls fran dessa véxter forses med en frivillig tilldiggsmérkning, som
preciserar vilken egenskap som har dndrats med genomiska metoder. For NGT-vixter i kategori
2 infors ocksa anpassade och flexibla krav pa detektionsmetoder och dvervakningskrav i enlig-
het med de egenskaper som dndringarna leder till och riskprofilen for véxten i frdga. Enligt
forslaget ska artikel 26 b i direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon inte gilla NGT-véxter i kategori 2, vilket innebér att medlemsstaterna inte
genom ett nationellt beslut kan begrénsa eller forbjuda odling av NGT-véxter i kategori 2 inom
sitt geografiska omrade. Syftet ar att underlétta odlingen av NGT-véxter i unionen och pé sa sétt
framja hallbarhetsmélen i den europeiska grona given, frén jord till bord-strategin och strategin
for biologisk méangfald.

Ekologisk produktion och ekologiska produkter

Enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/848 om ekologisk produktion och
mérkning av ekologiska produkter far genetiskt modifierade organismer (GMO) och produkter
som har framstéllts av eller med GMO inte anvéndas i ekologisk produktion. I férordningen
definieras termen genetiskt modifierad organism genom en hénvisning till den definition av
genetiskt modifierade organismer som finns i direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utséttning, och
det konstateras att forbudet inte géller genetiskt modifierade organismer som erhalls genom de
metoder for genmodifiering som fortecknas i bilaga I B till direktiv 2001/18/EG. Foljaktligen
ar det forbjudet att anvinda NGT-véxter i kategori 2 inom ekologisk produktion. Enligt forslaget
ar det 4nda nodviandigt att ocksa fortydliga vilken stdllning NGT-viaxter i kategori I har inom
ekologisk produktion. Anvéndningen av nya genomiska metoder stér for nérvarande i strid med
begreppet ekologisk produktion, som faststillts i forordning (EG) 2018/848, och med den upp-
fattning som konsumenterna far om ekologiska produkter. Av denna anledning finns det enligt
forslaget skil att ocksa forbjuda anvéindningen av NGT-véxter i kategori 1 inom ekologisk pro-
duktion.

Ovrigt

I samband med forordningen éndras ocksé artikel 23 i forordningen om offentlig kontroll (EG)
2017/625, som géller dvervakningsplaner, sa att den innehaller en hénvisning till NGT-forord-
ningen.

I forordningen foreslds det att Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (EFSA) och
EU:s referenslaboratorium for genetiskt modifierade livsmedel och foder (EURL-GMFF) ska
forpliktas till att tillhandahélla aktdrerna anvisningar om tillstindsforfarandena innan férord-
ningen trader i kraft.

Forordningens konsekvenser (inklusive etiska fraigor som uppstatt) ska foljas upp regelbundet
och rapporteras till Europaparlamentet, radet och regionkommittén.

Forordningen ska borja tillimpas 24 manader efter att den trétt i kraft.
Delegerade akter och genomférandeakter

I forordningsforslaget foreskrivs det om kommissionens mojlighet att anta delegerade akter.
Akterna géller de likvirdighetskriterier som fortecknas i bilaga I och egenskaper som beréttigar
till incitament enligt bilaga III. Kommissionen kan anta genomférandeakter och utférda anvis-
ningar om vilka vixter som ska betraktas som NGT-véxter samt dven utfdrda anvisningar om
kontroll- och ansdkningsprocesser, riskbedomning, 6vervakning och analysmetoder.
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4 Forslagets rattsliga grund och forhdllande till proportionalitets- och
subsidiaritetsprincipen

Forslaget baserar sig pa artiklarna 43 och 114 samt artikel 168.4 b i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt (FEUF). Artiklarna utgér en rittslig grund for att EU kan vidta atgirder
med malet att genomfora den gemensamma jordbrukspolitiken (artikel 43), sékerstélla en fun-
gerande inre marknad (artikel 114.1) och skydda folkhidlsan inom veterindr- och vaxtskydds-
omradet (artikel 168.4 b).

Forslaget behandlas enligt ordinarie lagstifiningsforfarande med Europaparlamentet. I radet
fattas besluten med kvalificerad majoritet.

EU-domstolen har enligt etablerad praxis ansett att lagstiftaren bor striva efter att anvénda end-
ast en réttslig grund. Den rittsliga grunden bor véljas pd grundval av réttsaktens syfte och inne-
hall. Att anvénda tva eller flera rittsliga grunder dr mojligt endast nér det ror sig om en &tgird
med flera samtidiga syften eller flera bestandsdelar som &r oskiljaktigt forbundna med varandra,
utan att den ena ar underordnad eller indirekt i forhallande till den andra.

Syftet med forordningen é&r att bevara en hog niva pa skyddet av ménniskors och djurs hélsa och
pa miljoskyddet i enlighet med forsiktighetsprincipen, att pa bred front styra utvecklingen av
olika véxtsorter som bidrar till hallbarhetsmalen i den europeiska grona given i synnerhet inom
jordbruksproduktionen samt att sdkerstélla en val fungerande inre marknad och stirka konkur-
renskraften for EU:s jordbruksbaserade livsmedelssektor pa unionsniva och global niva genom
att erbjuda lika villkor for aktorerna. Eftersom forslaget har flera samtidiga syften kan det i detta
fall anses vara godtagbart att anvénda flera réttsliga grunder. De foreslagna rittsliga grunderna
ar dessutom forenliga sinsemellan, eftersom de alla krdver samma beslutsforfarande.

Statsradet anser att forslagets rattsliga grund ar korrekt.

Vixter som produceras med nya genomiska metoder kan fordka sig och sprida sig dver nation-
ella granser pd samma sétt som andra vixter. For nérvarande regleras produktionen av NGT-
véxter redan 1 EU genom den gillande GMO-lagstiftningen. Den géllande rittsliga ramen har
dock inte uppdaterats i takt med den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, och lagstiftningen
maéste ses Over s att den battre overensstimmer med NGT-véxternas sérdrag. [ EU:s fran jord
till bord-strategi erkénns dessutom att nya tekniker, sdsom biotekniken, kan anvéndas till att
forbattra livsmedelssystemets hillbarhet. Av ovanndmnda orsaker &r det motiverat att foreskriva
om NGT-véxter pa unionsniva. Ett scenario dir NGT-vixterna utesluts fran EU-lagstiftningen
och medlemsstaterna sjilva ska foreskriva om dem skulle sannolikt leda till olika regleringskrav
och en varierande skyddsniva i olika medlemsstater. Detta skulle férhindra den fria rorligheten
for NGT-véxter och dérav framstéllda produkter pa den inre marknaden, vilket i sin tur skulle
leda till en splittrad inre marknad och en snedvriden konkurrens mellan aktrerna.

Kommissionen har i sin konsekvensbedémning beddmt de olika alternativens proportionalitet.
Genom forslaget éndras tillstdndsforfarandet for NGT-vixter och for produkter som innehéller,
bestar av eller har framstéllts fran sadana vixter, saisom livsmedel och foder. Tillstandsforfa-
randena for utslippande pd marknaden ska planeras med beaktande av riskprofilen for dessa
véxter och produkter. Forslaget gar inte utdéver vad som ar nodvandigt for att méalen med forsla-
get ska uppnas. Tillstandsforfarandena baserar sig pa harmoniserade kriterier och krav for att
sdkerstilla en hog niva pa hélso- och miljoskyddet och en bra tillgéng till produkterna i hela
unionen.



Statsradet anser att kommissionens forslag dr forenligt med proportionalitetsprincipen och sub-
sidiaritetsprincipen.

5 Forslagets konsekvenser
Konsekvenser for forskningen

Forskningsmdjligheterna i anslutning till jordbruk, vixter, vaxtprodukter och vaxtforadling kan
oka, om utvecklingen av lagstiftningen i fortséttningen skapar béttre mojligheter till att kom-
mersialisera forskningsron. Detta kan stirka EU:s forskningsunderlag och innovationsmojlig-
heter inom véxtbioteknik. Samtidigt kan forslaget ocksé forsvara faltforsok med NGT-véxter
jamfort med det nuvarande tillstandsforfarandet enligt GMO-lagstiftningen. Vidare kan ett nat-
ionellt kontrollférfarande i fraga om faltforsok med NGT-vixter i kategori 1 i den form som
anges i forslaget bli en stor utmaning for forskare och smé och medelstora foretag.

Konsekvenser for vaxtforadlarna

Vixtforddlarna kan anvénda nya genomiska metoder for att med allt storre precision gora rik-
tade dndringar i en vixts genom och snabba upp forddlingen av nya véxtsorter. [ framtiden kan
man sannolikt forddla fram nya typer av egenskaper i vixtsorterna som stdder bland annat an-
passningen till de fordndringar i vixtforhallandena som klimatférandringen orsakar. Manga nya
genomiska metoder &r relativt litta att anvidnda for att de dr enkla och medfor relativt 1aga kost-
nader. Darfor &r det mojligt d&ven for sma och medelstora vaxtforadlingsforetag att anvéinda me-
toderna. Vidare foreslas vissa lattnader for sméa och medelstora foretag till exempel med avse-
ende pad myndighetsavgifterna, och mer omfattande radgivningstjénster ska ocksd erbjudas
dessa foretag. For att vaxtforddlarna ska kunna utnyttja metoderna effektivt behdvs det dock
mer vetenskaplig kunskap och forskning om véxternas genom och om hur metoderna kan ut-
nyttjas for att forddla fram nya egenskaper i odlingsvéxterna. Tydligare lagstiftning om nya
genomiska metoder och vixter som producerats med sddana metoder, léttare krav pa utslapp-
ande pa marknaden, snabbare processer och dirmed l4gre kostnader kan fungera som incitament
for de europeiska vaxtforadlarna nér det géller att utnyttja dessa metoder. Vaxtfordadlarna har
framst nytta av att den réttsliga ramen for NGT-vixter i kategori 1 forenklas och far snabbare
processer. Anmélningsforfarandet for NGT-véxter i kategori 1 innefattar ingen bedémning av
hélso- och miljorisker, och det ska inte dvervakas via genteknikdirektiven vilka konsekvenser
anviandningen av dessa NGT-vaxter far for manniskors hélsa och for miljon. De mer detaljerade
konsekvenserna, framfor allt nér det giller kostnaderna for vaxtfordadlarna, dr beroende till ex-
empel av vilka krav pé information myndighetsforfarandena kommer att medfora.

Konsekvenser for odlarna

Allteftersom det blir lattare att utnyttja nya genomiska metoder inom vaxtforadlingen blir det
ocksa mojligt att for odlarna ta i bruk nya typer av véaxtsorter som kan ge en rikare och sékrare
avkastning i olika véxtforhdllanden och som eventuellt behover mindre produktionsinsatser,
sasom godsel eller viaxtskyddsmedel, for att vixa. Det blir mgjligt att utveckla véxtsorter som
till exempel &r mer resistenta mot véixtsjukdomar eller har béttre kvalitetsegenskaper eller hogre
néringshalter jamfort med de nuvarande véxtsorterna. Denna typ av véxtsorter kan béttre mota
livsmedelsindustrins, detaljhandelns eller konsumenternas behov. Det att vixtsorternas avkast-
ning och kvalitetsegenskaper forbattras kan ha en positiv effekt dven pa odlarnas forsaljnings-
intékter, och innovativa produkter kan erbjuda odlarna nya inkomstkéllor. Det tar sannolikt flera
ar innan véxtsorter som forddlats fram med nya genomiska metoder sldpps ut pa marknaden,
och de potentiella fordelar som véaxtsorterna ger odlarna konkretiseras forst nédr de finns pa
marknaden. Dessutom ar fordelarna beroende av hur manga vaxtsorter som lampar sig for olika
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klimat- och vixtforhallanden, sdsom de nordiska forhallandena i Finland, det kommer att finnas
till buds. I Finland anvénds inom véxtforddlingen sddes-, vall- och baljvixter i friga om jord-
bruksvéxter, men vaxtforiddling av exempelvis gronsaks- och specialvéxter bedrivs inte. De
ovanndmnda fordelar som NGT-véxtsorterna kan ge giller inte ekologiska odlare, eftersom det
ar forbjudet att anvinda NGT-vixter inom ekologisk odling. Forbudet att anvinda NGT-vaxter
inom ekologisk odling kan ocksa vara forknippat med krav gillande samexistens. Detta kan
paverka dven andra odlare dn de ekologiska odlarna, och konsekvenserna beror p4 samexistens-
villkoren och de odlingsatgirder som samexistensen kraver. Vidare kan forslaget dven fi kon-
sekvenser for de odlare som vill producera livsmedel eller foder som marknadsfors med den
frivilliga mérkningen GMO-fritt.

Konsekvenser for livsmedels- och foderindustrin och for aktorerna inom handelssektorn

De nya genomiska metoderna gor det mdjligt att utveckla véixtsorter med kvalitetsegenskaper
som bittre ldmpar sig for industriellt bruk och pé sa sitt forbéttra kostnadseffektiviteten inom
livsmedels- och foderindustrin. Om man forddlar fram véxter som béttre tal transport och for-
varing kan det finnas mojligheter att minska svinnet och livsmedelsavfallet inom livsmedelsin-
dustrin. For aktorerna inom handelssektorn kan férédndringarna leda till nya konkurrenskraftiga
produkter och en verksamhetsmiljo med férre lagstiftningsskillnader mellan EU och unionens
handelspartner. P4 sa sitt kan man ocksd minska de ekonomiska forluster som orsakas av att
produkter utan tillstind maste aterkallas. Samtidigt kan det uppsta fler krav pé att rdvaror och
produkter inte far komma i kontakt med varandra, vilket medfor hogre kostnader inom produkt-
ionskedjan.

Konsekvenser for den ekologiska odlingen

Forslaget kan fa betydande konsekvenser for den ekologiska odlingen och for de nationella till-
vaxtmalen for ekologisk odling. Enligt forslaget far NGT-véxter inte anvindas inom ekologisk
odling, vilket innebér att man maste kunna forhindra att de NGT-véxter som ska odlas kommer
i kontakt med vixter som odlas pa ekologiska ékrar. Darfor krdvs nationell lagstiftning om
samexistensen mellan NGT-vixter, GMO-vixter, konventionella viaxter och vixter som an-
vands inom ekologisk odling, inklusive sidkerhetsavstand mellan odlingar och ansvarsfrdgor nir
det giller eventuella ekonomiska skador. Samexistensatgirderna, kraven pé att hélla material
separat fran varandra samt framfor allt de tilldggstest som detta forutsitter kan medfora kostna-
der for odlarna. Kontaktrisken ar beroende av i vilken grad NGT-véxter har borjat anvéndas.

Krav p& mérkning av NGT-véxter och ett offentligt register skulle gora det mgjligt f6r ekolo-
giska odlare att undvika NGT-forokningsmaterial. De géllande kraven i GMO-lagstiftningen
(spérbarhet och mérkning) ska dven i fortsittningen tillimpas pad NGT-vixter i kategori 2, och
dessutom maste odlarna av dessa NGT-véixter vidta samexistensatgirder. Nar det giller NGT-
véxter 1 kategori 1 bygger de ekologiska odlarnas mojligheter att undvika NGT-foroknings-
material pa atgarder som framjar 6ppenhet (offentligt register, allménna vaxtsortsforteckningar
och mérkning av utséde). En odlare kan dock inte veta om NGT-véxter i kategori 1 odlas pd en
grannéker. Darfor dr det nodvéndigt att pa nationell niva foreskriva om krav pa samexistens i
frdga om NGT-véxter i bada kategorierna.

Den ekologiska odlingen &r i dagens ldge i hog grad beroende av vixtsorter som framstélls
genom konventionell vaxtforadling, eftersom tillgdngen pa ekologiskt producerade vixtsorter
ar knapp. I takt med att det blir allt vanligare med NGT-véxter blir det viktigt att kunna mdjlig-
gora forddling av véxtsorter som ldmpar sig for ekologisk odling. Detta innebér att foradlingen
av ekologiskt producerade vixtsorter méste utdkas avsevért.



Konsekvenser for livsmedelsforsorjningen och den internationella handeln

I det rddande varldsldget framhévs vikten av en tryggad livsmedelsforsorjning. Forslaget ger
battre mojligheter att trygga livsmedelsproduktionen inom EU. P4 s sitt blir EU mindre bero-
ende av importerade livsmedel samtidigt som unionens kristalighet och fordndringsflexibilitet
forbadttras. Genom att lata utveckla nya foradlingstekniker kan EU forbéttra sina mdjligheter att
hinga med i den internationella utvecklingen och konkurrensen. Detta kan frimja exporten av
vegetabiliska produkter och livsmedel. For ndrvarande finns det ingen enhetlig rittslig ram for
nya genomiska metoder i vérlden, och detta far konsekvenser for den internationella handeln.

Konsekvenser for konsumenterna

Om forslaget omsitts i praktiken kan det ge konsumenterna storre valfrihet och tillgang till
produkter som béttre motsvarar deras forvantningar och behov (t.ex. battre smak, hdlsosammare
néringsprofil eller farre skadliga foreningar, sasom allergener). Konsumenterna kan, om de sé
vill, undvika produkter som framstillts av NGT-véxter i kategori 2, eftersom dessa NGT-véxter
omfattas av en mirkningsskyldighet. NGT-véxter i kategori 1 omfattas inte av ndgon mark-
ningsskyldighet. Till denna del &r det sdledes inte mojligt for konsumenterna att f4 veta om de
koper véxter som producerats med nya genomiska metoder eller produkter av sddana vixter.

Konsekvenser for miljon

Enligt forslaget ska NGT-véxter i kategori 1 inte genomga nagon bedémning av hilso- eller
miljorisker, och anvindningen av dessa NGT-véxter ska inte heller 6vervakas i miljon fran fall
till fall, eftersom de i forslaget anses vara likvéirdiga med konventionellt foradlade véxter. Detta
innebir att en eventuell spridning av NGT-véxter i kategori 1 utanfor faltforsoks- och/eller od-
lingsomraden varken forhindras eller vervakas. Overvakningen kan slopas dven i fraga om
vissa NGT-véxter i kategori 2. Detta kan fa konsekvenser for miljon, sérskilt om det ar fraga
om sadana dndringar i en NGT-vixt som, om NGT-véxten sprider sig till vilda vixtpopulationer,
kan leda till att den biologiska mangfalden forsvagas eller bidra till att NGT-odlingsvaxten
sprids i miljon. Enligt kommissionens konsekvensbedomning har forslaget positiva effekter
med tanke p& miljon till den del man kan anvidnda nya genomiska metoder till att bekdmpa
utmaningar som orsakas av klimatférdndringen genom att utveckla bland annat véxtsorter med
hogre resistens mot extrema véderforhallanden och véxtskadegdrare. En undersdkning som
gjorts av Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum (JRC) visar att anvind-
ningen av nya genomiska metoder inom vixtforddlingen kan minska behovet av att anvdnda
vixtskyddsmedel for att bekdmpa véxtskadegorare, sdsom vixtsjukdomar. Aven behovet av att
anvinda godsel och produktionen av vixthusgaser kan minska.

Konsekvenser for forvaltningen

Det vore till fordel for de nationella behériga myndigheterna om lagstiftningen om NGT-véxter
och dérav framstillda produkter forenklas och processerna snabbas upp, om kraven pa inform-
ation om dem lindras och om mérknings- och sparbarhetskraven delvis slopas. Samtidigt upp-
skattas det att kontrollférfarandet i fraga om faltforsok och lagstiftningen om samexistens kom-
mer att medfora en 6kad administrativ borda. Om de nationella behoriga myndigheterna forut-
sitts utféra omfattande gensekvensjamforelser, stiger satsningarna pa nddvéndig infrastruktur
for bioinformatik och personalresurser latt till hundratusentals euro pa arsniva. Aven genomfo-
randet av faltforsok och den eventuella utokade radgivningstjansten kraver tilldggsresurser. Den
ovriga myndighetsverksamheten, sdsom importkontrollen, berors inte ndimnvért av fordndring-
arna och konsekvenserna.



Ekonomiska konsekvenser

Enligt kommissionen beréknas forslaget fa obetydliga ekonomiska konsekvenser for EU:s bud-
get. Kostnaderna técks inom ramen for de befintliga finansieringsramarna och genom en om-
fordelning av resurser.

De nationella ekonomiska konsekvenserna av forslaget har bedomts ovan i samband med kon-
sekvensbeddmningen av respektive sektor. Tills vidare har det inte varit mojligt att berdkna de
totalekonomiska konsekvenserna av forslaget i ndrmare detalj, men de uppskattas huvudsakli-
gen vara positiva. De kostnader som forslaget medfor ticks inom ramarna for de anslag och
arsverken som ingar i planerna for de offentliga finanserna och i statsbudgetarna. Beslut om
eventuella tilldggsresurser fattas vid behov i normal ordning i samband med beslutsprocesserna
om planerna for de offentliga finanserna och statsbudgetarna.

Konsekvenser for lagstiftningen

EU:s forordningar &r direkt tillaimplig nationell rdtt och kréver i regel inte nationellt genomfo-
rande. Enligt forordningsforslaget ska emellertid medlemsstaterna pa nationell niva genomfora
samexistensen mellan vixter som producerats med nya genomiska metoder respektive konvent-
ionella foradlingstekniker, genetiskt modifierade véxter och ekologiskt odlade vixter. Detta for-
utsétter att en nationell lag om samexistens stiftas.

6 Forslagets forhallande till grundlagen och till de grundliggande fri-
och rittigheterna och de minskliga rittigheterna

Syftet med forslaget dr att genom specialbestimmelser snabba upp ibruktagandet av nya ge-
nomiska tekniker i EU. Forslaget har samband med néringsidkande och niringsfrihet, som det
foreskrivs om 1 18 § 1 grundlagen. I forslaget laggs ocksé stor vikt pa att sikerstilla miljoskyd-
det. Foljaktligen ar det viktigt att de grundlaggande rattigheterna i fraga om miljén 1 20 § i
grundlagen beaktas.

Statsrédet anser inte att forslagen strider mot Finlands grundlag eller de konventioner om grund-
laggande och ménskliga réttigheter som ar forpliktande for Finland.

7 Alands behorighet

Odlingen av NGT-vixter hor i enlighet med 18 § 15 punkten i sjélvstyrelselagen for Aland
(1144/1991) till landskapet Alands lagstiftningsbehérighet.

8 Behandling av forslaget i Europeiska unionens institutioner och de ov-
riga medlemsstaternas stindpunkter

Forslaget behandlas i jordbruks- och fiskeradet och i radets arbetsgrupp for innovationer inom
jordbruket (Working Party on Genetic Resources and Innovation in Agriculture (Innovation in
Agriculture)). Arbetsgruppen borjade behandla forslaget den 10 juli 2023 och Spanien har som
mal att komma fram till en allmén riktlinje om forslaget under sin ordférandeskapsperiod hosten
2023. Kommissionen presenterade forslaget for jordbruks- och fiskeradet den 25 juli 2023.

I Europaparlamentet ansvarar utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet (ENVI) for
behandlingen av forslaget.

De 6vriga medlemsstaternas stdndpunkter &r tills vidare okénda.
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9 Nationell behandling av forslaget

Det ansvariga ministeriet for forordningsforslaget ér jord- och skogsbruksministeriet. En nat-
ionell arbetsgrupp for nya genmodifieringstekniker har tillsatts for att samordna ministeriernas
(JSM, SHM, MM) olika synpunkter. Arbetsgruppen har till uppgift att sammanstilla statsradets
standpunkt om forordningsforslaget och att bereda Finlands forhandlingsriktlinjer i EU. Arbets-
gruppen har berett en U-skrivelse i samrad med Alands landskapsregering.

Kommissionens forslag har behandlats i sektionen for jordbruk och livsmedel (EU18) pé sekt-
ionens sammantriade den 18 juli 2023. Utkastet till U-skrivelse har behandlats i sektionen for
jordbruk och livsmedel (EU18) den 7 september 2023 och i EU-ministerutskottet den 15 sep-
tember 2023.

10 Statsradets staindpunkt

Statsradet understoder kommissionens forslag med malet att géra det mojligt att utveckla och
sldppa ut sddana vixter och vaxtprodukter pd marknaden som bidrar till Europeiska unionens
innovations- och hallbarhetsmal och som ocksa kan bidra till att 16sa de utmaningar som det
jordbruksbaserade livsmedelssystemet i dagens ldge dr forknippat med. Statsrddet stiller sig
positivt till kommissionens forslag att ta fram tvé olika kategorier av vixter som producerats
med vissa nya genomiska metoder, vilket gor det mdjligt att anvéinda dessa metoder smidigare
inom vaxtforadlingen. Statsrddet anser dock att likvardighetskriterierna, séarskilt i fraga om
NGT-véxter i kategori 1, behover fortydligas ytterligare och att den vetenskapliga motiveringen
till kriterierna behdver stiarkas. Dessutom dr det viktigt att regleringen och klassificeringen av
korsningsforddlade avkommor till NGT-véxter i kategori 1 ar konsekvent och foljer de likvér-
dighetskriterier som anges i bilaga 1.

Statsradet anser ocksa att den vetenskapliga motiveringen till hallbarhetskriterierna enligt bilaga
I, som giller incitament, bor fortydligas och forklaras i ndrmare detalj i samband med den
fortsatta beredningen.

Enligt statsradet &r det viktigt for jordbruket i EU att lagstiftningen om véxtforddling ar uppda-
terad och dverensstimmer med de senaste forskningsronen. Det &r ocksé positivt att forslaget
framjar forskning och innovationer. Statsradet anser att det ar viktigt att frimja en valfungerande
inre marknad och stirka EU:s globala konkurrenskraft inom jordbruks- och livsmedelssektorn.
Nya genomiska metoder anvénds redan i ldnder utanfor EU, och EU bor inte ga miste om de
mojligheter som dessa moderna forddlingstekniker kan erbjuda nér det géller att sékerstélla ett
hallbart jordbruk och en hallbar livsmedelsproduktion samt att frdmja en global tryggad livsme-
delsforsorjning. Enligt statsradet dr det ocksa viktigt att det for mindre aktdrer ordnas incitament
till att féradla NGT-véxter som bidrar till EU:s héllbarhetsmal.

Statsradet forhaller sig reserverat till ett forfarande for kontroll av faltforsok med NGT-véxter i
den form som kommissionen foreslér i artikel 6. Statsradet papekar att om de likvérdighetskri-
terier for NGT-vixter i1 kategori 1 som anges i bilaga I till férordningsforslaget visar sig moj-
liggora olika tolkningar och/eller medlemsstaterna har olika &sikter om hur de ska tolkas, kan
det bli avsevirt mer tidskrdvande att ordna faltforsok pa grund av olika myndighetsforfaranden.
I sé fall kan de mal som angetts for forordningsforslaget, det vill séga att 4stadkomma smidigare
tillstandsforfaranden 1 fraga om NGT-vixter och sporra forskningsinstitutioner samt sma och
medelstora foretag till innovationsverksambhet, ga om intet. Dessutom forutsitter det foreslagna
forfarandet att aktorerna, som i Finland till storsta delen representerar den akademiska grund-
forskningen eller sma och medelstora foretag, och tillstindsmyndigheterna ska gora stora sats-
ningar pa bioinformatik dven i sddana fall dér syftet inte ens nédvéandigtvis ar att slappa ut NGT-
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vaxter pa marknaden. Statsradet anser att forfarandet for att kontrollera status pa NGT-véxter i
kategori 1 ska vara réttssikert, forutsebart, kostnadseffektivt och tillrickligt enkelt, sa att det
faktiskt kan utnyttjas ocksd av den akademiska grundforskningen och av smé och medelstora
foretag. 1 den fortsatta behandlingen av forslaget bor det darfor fortydligas hur man far kontroll-
forfarandet i fraga om faltforsoks med NGT-vixter att fungera sa att den administrativa bordan,
de kostnader som orsakas aktorerna och myndigheterna samt den tid som gér at till tillstdnds-
forfarandet inte 6kar ndmnvart jAmfort med nulédget.

Statsradet forhaller sig reserverat till mojligheten att avsté frdn miljoovervakning av NGT-vax-
ter 1 kategori 2.

Enligt statsradet bor bilaga I1 till forordningsforslaget redogora tydligare for hur den anpassade
riskbedomningen av NGT-vaxter i kategori 2 skiljer sig fran den nuvarande beddmningen av
hilso- och miljorisker enligt direktiv 2001/18/EG. Vidare bor det fortydligas i vilka fall risk-
profilen for en NGT-véxt i kategori 2 ger anledning till att andra riskbedémningsmetoderna. Ett
alternativ kunde ocksa vara att huvudprinciperna for riskbeddmningen inklusive motivering och
definitioner beskrivs i sjilva artiklarna.

Statsradet anser det vara dndamaélsenligt att i forordningen om ekologisk produktion (EU)
2018/848 foreskriva om metoder som &r forbjudna i ekologisk produktion (GMO, NGT) sé att
det &r forbjudet att anvédnda inte bara genetiskt modifierade organismer utan ocksa nya genom-
iska metoder. I den fortsatta beredningen av férordningsforslaget bor det sikerstéllas att det ar
mojligt for ekologiska producenter att undvika produkter eller &mnen (t.ex. foder eller livsme-
delstillsatser) som framstillts med nya genomiska metoder och som hor till kategori 1, med
tanke pé att livsmedel och foder som innehaller NGT-véxter inte maste forses med sérskilda
NGT-forpackningspaskrifter.

Statsradet anser det vara en bra 16sning att beslut om samexistensatgérder far fattas pa nationell
niva, med tanke pa att odlingsforhallandena varierar stort mellan olika medlemsstater. Det {o-
reslas att artikel 26 b i direktiv 2001/18/EG inte ska omfatta NGT-véxter i kategori 2, vilket
betyder att en medlemsstat inte kan begrénsa eller forbjuda odling av véxterna i fraga inom sitt
territorium. I princip anses det inte finnas négot behov av att begrénsa odlingen av NGT-véxter
i Finland, men om mojligheten att begransa sadan odling blir en troskelfraga for medlemssta-
terna under de fortsatta forhandlingarna bor fragan 6vervigas pa nytt.

Trots att forordningsforslaget inte tar stillning till patentfragor anser statsradet 4nda att kom-
missionen under den fortsatta behandlingen bor utreda vilka konsekvenser forslaget far for véxt-
odlarnas réttigheter och patent.

Enligt statsradet ar det viktigt att resultaten av genomforandet av férordningen foljs upp regel-
bundet sd att man far reda pd om det sétt pa vilket forordningen genomfors dverensstimmer
med de mal som satts upp. Statsradet papekar att uppfoljningen av konsekvenserna orsakar en
administrativ borda for medlemsstaternas behoriga myndigheter.

Det foreslas ocksé att kommissionen ska ges genomforande- och lagstiftningsbefogenheter.
Statsradet anser att bemyndigandena om delegering av dessa befogenheter maste vara exakta
och noggrant avgransade. De foreslagna delegerade akterna och genomférandeakterna uppfyller
i princip dessa krav och ir séledes motiverade. Statsradet anser &nda att grunderna for de fore-
slagna delegerade akterna och genomforandeakterna ska analyseras ytterligare i takt med att
forhandlingarna framskrider.
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