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Berichtsbogen der Landesregierung gemif} Artikel 34a Landesverfassung i. V. m.
§§ 2 und 3 des Gesetzes iiber die Beteiligung des Landtags von Baden-Wiirttemberg
in Angelegenheiten der Européischen Union (EULG)

1. BR-Drucksachennummer:

2. Titel der Drucksache:

VERORDNUNG (EU) 2026/1388 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 17. Juni 2026 iiber mit bestimmten neuen genomischen Techniken gewonnene Pflanzen und die
aus ihnen gewonnenen Erzeugnisse sowie zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/625

3. Friihwarndokument:
O ja nein

Fristbeginn:

4. Federfiihrendes Ressort:
Ministerium fiir Landlichen Raum, Landwirtschaft und Heimat
Beteiligte Ressorts:
Staatsministerium

Ministerium fiir Umwelt, Klima und Energiewirtschaft
Ministerium fiir Wissenschaft, Forschung und Kunst

5. Datum der voraussichtlichen Behandlung im Bundesrat:

6. Erhebliche politische Bedeutung fiir das Land:

Die EU-Verordnung ist unmittelbar wirksames Recht. Sie regelt in den Mitgliedstaaten die absichtliche
Freisetzung und das Inverkehrbringen von Pflanzen, die mit bestimmten neuen genomischen Techni-
ken gewonnen wurden (NGT-Pflanzen), und die aus ihnen gewonnenen Erzeugnisse.

Mit der neuen Regelung wird EU-weit fiir bestimmte NGT-Pflanzen ein vereinfachtes Zulassungsver-
fahren fuir die Freisetzung und das Inverkehrbringen und ein erleichterter Marktzugang erméoglicht. Die
lang geforderte Deregulierung der neuen Ziichtungstechniken in der Pflanzenzucht, der Forschung und
der Erzeugung von Lebensmitteln wird damit umgesetzt und die Nutzung der Chancen, die sich mit
den neuen Ziichtungstechniken bieten, in der EU ermdglicht. Zusitzlich dazu werden Anreize fiir die
Zichtung von NGT-Pflanzen mit bevorzugten Merkmalen geschaffen. Die européische Regelung zu
den neuen Ziichtungstechniken wird vom MLR und vom MWK begriif3it. Bei der Agrarministerkonfe-
renz im Mérz 2026 haben sich das MLR und weitere Lander in ihrer Protokollerklarung folgenderma-
Ben positioniert: ,,.Die 0. g. Lander sehen in den neuen genomischen Techniken Chancen, um in der
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Pflanzenziichtung schnellere Fortschritte bei der Anpassungsfahigkeit der Kulturpflanzen an den Kli-
mawandel, bei der Resistenzziichtung (Pflanzenkrankheiten und Schidlinge) zur Reduktion des Pflan-
zenschutzmitteleinsatzes oder bei der Ziichtung auf Ertragssicherheit und Qualitétsverbesserung sowie
bei der Nahrstoffeffizienz zu erzielen. Langfristig wird dies der Landwirtschaft helfen, sich an sich
verdndernde Gegebenheiten anzupassen und z. B. durch Ressourceneinsparungen zum Klima- und Bio-
diversitdtsschutz beizutragen und sich somit zukunftsfihig und wettbewerbsféhig aufzustellen.” Die
Léander sind fiir die Umsetzung des Gentechnikrechts zusténdig.

7. a. Gesetzgebungszustindigkeiten des Landes Baden-Wiirttemberg beriihrt (einschliefilich
Abweichungsrechte nach Artikel 72 Absatz 3 und Artikel 84 Absatz 1 Satz 2 GG):

O ja nein
Alternativ:

b. Wesentliche Interessen des Landes unmittelbar beriihrt:
X ja U nein

Die Verordnung (EU) 2026/1388 beriihrt wesentliche Interessen des Landes in Bezug auf die land-
wirtschaftliche Produktion und deren Klima- und Umweltfolgen sowie auf den 6kologischen Landbau.

Das Land unterstiitzt die Landwirtschaft im Bereich technologischer Innovation und Kooperationen
auf dem Weg zu mehr Okologie, Ressourcenschonung und Klimaschutz. Die Verordnung sieht fiir die
Zulassung von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 regulatorische Anreize vor, um die Entwicklung der
Ziichtung auf bestimmte Merkmale auszurichten. Diese Merkmale tragen zu mehr Nachhaltigkeit bei,
indem sie u. a. durch Toleranz oder Resistenz gegeniiber biotischen und abiotischen Stressfaktoren,
verbesserten Erndhrungseigenschaften oder Ertragssteigerungen und zu nachhaltigem Anbau und
nachhaltiger Nutzung fiithren. Auch gibt es Anreize fiir kleine Ziichter zur Entwicklung von NGT-
Pflanzen und Merkmalen mithilfe von neuen genomischen Techniken. Die Abgrenzung zur gentech-
nikfreien Erzeugung — auch hinsichtlich der Qualitdtszeichen des Landes — ist insbesondere in Bezug
auf die sogenannten NGT-1-Erzeugnisse zu kléren.

Aufgrund der kleinstrukturierten Landwirtschaft und des hohen Anteils des 6kologischen Anbaus in
Baden-Wiirttemberg bedarf es wirksamer Koexistenzmafnahmen zum Schutz vor ungewollter Ver-
breitung von NGT-Pflanzen iiber Pollen und Samenflug. Durch die Moglichkeit der Patentierung
konnten kleine und mittlere Ziichtungsunternehmen im Land benachteiligt werden.

8. Verweis auf Berichtsbogen der Bundesregierung:

9. Rechtsgrundlage:

Artikel 43, 114 und 168 Absatz 4 Buchstabe b AEUV

10. Inhalt:

Die Verordnung (EU) 2026/1388 passt das vorhandene Recht (Richtlinie 2001/18/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 12. Mérz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch ver-
anderter Organismen in die Umwelt und zur Authebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates — Frei-
setzungsrichtlinie) fiir gentechnisch verdnderte Pflanzen und daraus hergestellte Erzeugnisse in Bezug
auf Freisetzung und Inverkehrbringen an technologisch-wissenschaftliche Entwicklungen der letzten
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Jahre an. Sie bezieht sich auf Pflanzen, die mit neuen genomischen Techniken (NGT) gewonnen wur-
den, die sogenannten NGT-Pflanzen, und auf daraus gewonnene Erzeugnisse. Als NGT-Pflanzen wer-
den Pflanzen bezeichnet, die mit gezielter Mutagenese oder Cisgenese erzeugt wurden und kein gene-
tisches Material von auflerhalb des Genpools fiir konventionelle Ziichtungszwecke (Fremd-DNA) ent-
halten. Es wird zwischen NGT-Pflanzen der Kategorie 1 und der Kategorie 2 unterschieden.

NGT-Pflanzen der Kategorie 1 sind Pflanzen, die auch natiirlich vorkommen oder durch herkdmmliche
Ziichtung erzeugt werden konnten. Sie haben eine begrenzte Anzahl und Art von genetischen Verén-
derungen. Bei Einhaltung bestimmter Kriterien (Anhang I der VO) gelten sie als gleichwertig mit her-
kémmlich geziichteten Pflanzen und unterliegen nach Uberpriifung nicht mehr den Rechtsvorschriften
der Union fiir gentechnisch verdnderte Organismen (GVO). Pflanzenvermehrungsmaterial ist als
»NGT-1 zu kennzeichnen (Saatgutkennzeichnung) und in einer 6ffentlichen Datenbank mit Angabe
der gentechnischen Verdnderungen zu ver6ffentlichen. Lebensmittel und Futtermittel aus NGT-1-
Pflanzen sind nicht kennzeichnungspflichtig. Bestimmte Merkmale, wie die Toleranz gegeniiber Her-
biziden oder die Produktion einer bekannten insektiziden Substanz schliefen den Status als NGT-1 aus
(Anhang II).

Erfiillen NGT-Pflanzen nicht die Anforderungen an NGT-Pflanzen der Kategorie 1, gehoren sie zur
Kategorie 2 (NGT-2). Sie haben umfassendere und komplexere genetische Verdnderungen. Fiir sie gilt
das bestehende strenge Gentechnikrecht. Allerdings ermdoglicht die neue Verordnung in bestimmten
Féllen Erleichterungen fiir die Risikobewertung und Umweltvertriglichkeitspriifung der NGT-2
(Anhang III). Die Kennzeichnung und vollstindige Riickverfolgbarkeit von NGT-Pflanzen der Kate-
gorie 2 erfolgt wie bisher. Sie kann durch die Angabe aller verdnderten Merkmale ergénzt werden.

Anhang IV der EU-Verordnung enthilt eine Positivliste von fiir die Nachhaltigkeit relevanten Merk-
malen, die die Anwendung von Anreizen bei der Zulassung von NGT-2 rechtfertigen. Dazu gehdren
beispielsweise Ertragsstabilitit, Toleranz und Widerstandsfihigkeit gegen biotische und abiotische
Stressfaktoren, effektivere Nutzung von Ressourcen wie Wasser und Néhrstoffen, verringerter Bedarf
an Betriebsmitteln wie Pflanzenschutzmittel und Diingemittel, verbesserte Qualitit oder erndhrungs-
physiologische Eigenschaften. Von Anreizen ausgeschlossen sind Pflanzen mit einer Toleranz gegen-
iiber Herbiziden.

Fiir absichtliche Freisetzungen von NGT-Pflanzen der Kategorie 1 erfolgt die Anmeldung in den ein-
zelnen Mitgliedstaaten (MS). Diese {iberpriifen den Status als NGT-1. In Deutschland soll hierfiir das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zustéindig werden. Der MS hat
in einem Uberpriifungsverfahren eng gesetzte Bearbeitungsfristen fiir seinen Beschluss. Sofern andere
MS Stellungnahmen zum Beschlussvorschlag abgeben, sind diese in die Beschlussfassung mit einzu-
beziehen und der KOM vorzulegen. AnschlieBend erstellt die KOM ihren Durchfiihrungsbeschluss und
verdffentlicht das Ergebnis. Zum Inverkehrbringen von NGT-1-Erzeugnissen stellt ebenfalls der Mit-
gliedstaat den Status als NGT-1 fest.

Vor dem Inverkehrbringen von NGT 1-Erzeugnissen, fiir die noch keine Erklérung iiber den Status der
fiir die Erzeugnisse verwendeten NGT-Pflanzen erfolgte, iiberpriift die Européische Behorde fiir Le-
bensmittelsicherheit (EFSA) den Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 und legt ihre Stellungnahme
der KOM fiir deren Beschluss vor.

Die absichtliche Freisetzung von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 sowie das Inverkehrbringen von NGT-
Erzeugnissen der Kategorie 2 auBler Lebens- und Futtermitteln erfordert wie bisher das EU-weite Ge-
nehmigungsverfahren. Besondere Bestimmungen gelten fiir das Inverkehrbringen von NGT-Pflanzen
der Kategorie 2 zur Verwendung als Lebens- und Futtermittel und von NGT-Lebens- und Futtermitteln
der Kategorie 2. Die Produkte sind zu kennzeichnen.

Im Okolandbau sind auch weiterhin weder NGT-1- noch NGT-2-Pflanzen im Anbau und als Lebens-
oder Futtermittel erlaubt.
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Die Patentierung von NGT ist moglich mit Ausnahme von in der Natur vorkommenden Merkmalen
und Sequenzen. Fiir einen fairen Umgang mit Landwirtinnen und Landwirten und den Erhalt des Ziich-
tungsprivilegs sollen Leitlinien erstellt werden, die spéter auf ihre Wirksamkeit tiberpriift werden sol-
len.

11. Erste Einschitzung zur Vereinbarkeit des EU-Vorhabens mit dem Subsidiaritéiits- und
VerhiltnisméBigkeitsgrundsatz:

Die EU-Verordnung ermdglicht EU-weit fiir bestimmte NGT-Pflanzen ein vereinfachtes Zulassungs-
verfahren fiir die Freisetzung und das Inverkehrbringen. Zusétzlich dazu werden Anreize fiir die Ziich-
tung von NGT-Pflanzen mit bevorzugten Merkmalen geschaffen. Die Zulassung eines in Deutschland
gestellten Antrags erfolgt auf Bundesebene beim BVL. Die Lander sind fiir den Vollzug sowie die
weitere Umsetzung, z. B. im Sortenrecht, zustindig. Nach jetziger Einschitzung ist das EU-Vorhaben
mit dem Subsidiaritéits- und VerhdltnismaBigkeitsgrundsatz vereinbar, da fiir den Binnenmarkt eine
einheitliche Regelung erforderlich ist.

Die weitere nationale Umsetzung fiir Deutschland lauft. Aktuell gibt es zur weiteren Umsetzung eine
Diskussion iiber Koexistenzmafinahmen. Das Bundesministerium fiir Landwirtschaft, Erndhrung und
Heimat (BMLEH) hat sich in der Bundestagsdrucksache 21/5803 vom 06.05.2026 ablehnend gegen-
iber der Moglichkeit nationaler Regelungen zur Koexistenz bei NGT-1-Pflanzen geéduBert.
Der Verband Lebensmittel ohne Gentechnik (VLOG) hat ein juristisches Gutachten beauftragt, das zu
dem Schluss kommt, dass Pflanzen der Kategorie 1 weiterhin als GVO gelten und daher nationale
Koexistenzregelungen fiir GVO sowie naturschutzrechtliche Beschrankungen fiir GVO gelten.

12. Folgen des EU-Vorhabens fiir das Land:

a) Finanzielle Auswirkungen

Es sind Kosten fiir die Etablierung, Umsetzung und Kontrolle von Koexistenzregelungen zum gen-
technikfreien und Okologischen Landbau zu erwarten.

b) Verwaltungsaufwand

Die Lénder sind fiir den Vollzug zustindig.

¢) Umsetzungsbedarf

Die Gewihrleistung der Koexistenz mit GVO-freien Anbauverfahren sowie Erzeugung und Han-
del mit GVO-freien Lebens- und Futtermitteln (z. B. im Okolandbau) soll auf der Ebene der Mit-
gliedstaaten erfolgen. Die kiinftigen Regelungen fiir die Koexistenz sind in einem Land mit klein-
strukturierter Landwirtschaft wie in Baden-Wiirttemberg essenziell. Wie die Umsetzung der
Koexistenz erfolgen kann, wird bereits intensiv diskutiert (siche 11.).

d) Kommunalvertriglichkeit

e) ggf weitere wichtige Aspekte

Baden-Wiirttemberg ist Mitglied im Européischen Netzwerk Gentechnikfreier Regionen. Fiir die
Gewihrleistung der Gentechnikfreiheit fiihrt Baden-Wiirttemberg ein GVO-Monitoring durch.
AuBerdem werden die Produkte mit dem Qualitidtszeichen des Landes ohne den Einsatz von Gen-
technik produziert.
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Eine besondere Bedeutung kommt dem Okomonitoring zu, da im Okolandbau weiterhin ein Verbot
fiir alle NGT-Pflanzen bestehen wird. NGT-Pflanzen der Kategorie 1 konnen in der integrierten
Landwirtschaft zukiinftig ohne weitere Vorgaben angebaut werden. Sie konnen nicht zweifelsfrei
nachgewiesen werden, da sich die Verdnderung im Genom nicht von natiirlichen bzw. mithilfe von
Zufallsmutagenese geziichteten Pflanzen unterscheidet. Auch Pflanzen aus konventioneller Muta-
genese (d. h. durch Anwendung von Strahlung oder Chemikalien, weltweit > 3.000 Arten) sind
GVO im Sinne der Freisetzungsrichtlinie, werden allerdings vom Anwendungsbereich der Freiset-
zungsrichtlinie ausgenommen. Fiir diese (zumindest in der konventionellen Landwirtschaft einge-
setzten) Pflanzen entfallen ebenfalls die Kennzeichnungspflichten und Koexistenzregelungen.

Durch die Moglichkeit der Patentierung von Merkmalen auch bei der Ziichtung von NGT-1-Pflan-
zen konnen kleine Ziichtungsunternehmen oder nachbauende landwirtschaftliche Betriebe mit
rechtlichen Hiirden und Gebiihren konfrontiert werden.

Die Forschung in Baden-Wiirttemberg wird von der Neuregulierung profitieren, da Feldversuche
mit NGT-1-Pflanzen nun einfacher méglich sind. Diese sind fiir die Erforschung der Anpassung
von Pflanzen an sich dndernde Umweltbedingungen oder die Entwicklung von neuen, zum Beispiel
stressresistenteren Sorten oder von Sorten, die weniger Diinger bendtigen, essentiell (unter ande-
rem wird im Rahmen der Exzellenzclustern ,,GreenRobust“ (Universititen Heidelberg, Hohenheim
und Tiibingen) und ,,Centre for Integrative Biological Signalling Studies” (Universitit Freiburg)
hierzu geforscht). Auch entsteht durch die Neuregulierung voraussichtlich ein Markt fiir mittels
neuen genomischen Techniken geziichtete neue Sorten in Europa, was der starken pflanzenwissen-
schaftlichen Forschung in Baden-Wiirttemberg einen Schub geben kann.
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Amtsblatt DE
der Europiischen Union Reihe L
2026/1388 26.6.2026

VERORDNUNG (EU) 2026/1388 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 17. Juni 2026

iiber mit bestimmten neuen genomischen Techniken gewonnene Pflanzen und die aus ihnen
gewonnenen Erzeugnisse sowie zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/625

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf Artikel 43, Artikel 114 und
Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe b,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ('),
nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen (%),

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (),

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Seit der Verabschiedung der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (*) zur Regulierung
der absichtlichen Freisetzung genetisch verdnderter Organismen (GVO) in die Umwelt im Jahr 2001 haben
bedeutende Fortschritte in der Biotechnologie zur Entwicklung neuer genomischer Techniken (NGT) gefiihrt,
insbesondere Genomeditierungstechniken, die Anderungen des Genoms von Organismen an gezielten Stellen
ermoglichen.

(2 Bei den NGT handelt es sich um eine breitgeficherte Gruppe von Techniken, die auf unterschiedliche Weise
eingesetzt werden konnen, um unterschiedliche Ergebnisse zu erzielen und unterschiedliche Erzeugnisse zu
erzeugen. Sie konnen zu Organismen fithren, deren Veranderungen denen entsprechen, die mit konventionellen
Ziichtungsmethoden erzielt werden kénnen, oder zu Organismen mit komplexeren Verdnderungen. Zu den NGT
gehoren die gezielte Mutagenese und Cisgenese, einschlieflich Intragenese, die genetische Verinderungen ohne
Transgenese einbringen, d. h. ohne dass genetisches Material von nicht kreuzungsfihigen Arten eingefithrt wird.
Gezielte Mutagenese und Cisgenese stiitzen sich nur auf den Genpool fiir konventionelle Zuchtzwecke, auch bekannt
als Genpool der Ziichter, d. h. die Gesamtheit der genetischen Informationen, die fiir die konventionelle Ziichtung
vorhanden sind, einschlieflich genetischer Informationen von entfernt verwandten Pflanzenarten, die durch den
Einsatz fortgeschrittener konventioneller Ziichtungstechniken — mit Ausnahme von anderen als den in Anhang I B
der Richtlinie 2001/18/EG aufgefiihrten Techniken zur genetischen Verdnderung — mit der Zielart gekreuzt werden
konnen. Einen Uberblick iiber den aktuellen Stand bei diesen konventionellen Ziichtungstechniken geben die
Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde) in ihrem wissenschaftlichen Gutachten
zur Sicherheitsbewertung von Pflanzen, die unter Verwendung von Zinkfingernuklease 3 und anderen
zielgerichteten Nukleasen mit dhnlicher Funktion entwickelt werden, aus dem Jahr 2012 und die hochrangige
Gruppe des Mechanismus fiir wissenschaftliche Beratung der Kommission in ihrem erlduternden Vermerk zu neuen
Techniken in der Agrarbiotechnologie aus dem Jahr 2017.

() ABL C, C[2024/893, 6.2.2024, ELI: http:|/data.europa.eu/eli/C/2024/893/oj.

()  ABLC, C[2024/3674, 26.6.2024, ELI http://data.curopa.eu/eli/C/2024/3674/oj.

()  Standpunkt des Europiischen Parlaments vom 24. April 2024 (ABL. C, C/2025/3751, 17.9.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/
2025/3751/0j) und Standpunkt des Rates in erster Lesung vom 21. April 2026 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht). Standpunkt
des Europiischen Parlaments vom 15. Juni 2026 (noch nicht im Amtsblatt veréffentlicht).

() Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verinderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL. L 106 vom 17.4.2001, S. 1,
ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18]oj).

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj 1/45
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DE ABL L vom 26.6.2026

(3)  Gezielte Mutageneseverfahren fithren zu einer oder mehreren Veranderungen der DNA-Sequenz an gezielten Stellen
im Genom eines Organismus. Cisgeneseverfahren fithren zur Insertion von genetischem Material, das bereits im
Genpool fiir konventionelle Zuchtzwecke vorhanden ist, in das Genom eines Organismus. Das genetische Material
kann als kontinuierliche (exakte) Kopie (Cisgenese im engeren Sinne) oder als neu gestaltete Kopie von Sequenzen,
die bereits im Genpool fiir konventionelle Zuchtzwecke vorhanden sind (Intragenese, auch als Untergruppe der
Cisgenese im weiteren Sinne verstanden), eingefiithrt werden. Intragene Pflanzen entstehen durch den Einsatz von
Intrageneseverfahren, konnen aber auch durch Cisgeneseverfahren im engeren Sinne gewonnen werden. Im letzteren
Fall bieten neue Entwicklungen in Bezug auf zielgerichtete Verinderungen auch die Moglichkeit der gezielten
Insertion zusammenhingender DNA-Sequenzen, die keine vollstindigen Gene sind (z. B. Promoter oder
regulatorische Sequenzen), aus dem Genpool fiir konventionelle Zuchtzwecke an bestimmten Loci im Genom.
Wenn die Insertion solcher Fragmente in ein endogenes Gen erfolgt und es unterbricht, fithrt dies zur Bildung eines
neu gestalteten Gens in der Empfingerpflanze, sodass die Pflanze als solche auch als intragen zu betrachten ist, aufler
in den besonderen Fillen, in denen die sich daraus ergebenden DNA-Sequenzen in der Empfingerpflanze bereits bei
Arten aus dem Genpool fiir konventionelle Zuchtzwecke vorkommen.

(4 In der offentlichen und privaten Forschung werden NGT bei einer grofSeren Vielfalt von Kulturpflanzen und
Merkmalen eingesetzt als bei der in der Union oder weltweit zugelassenen Transgenese. Dazu gehdren Pflanzen mit
verbesserter Toleranz oder Resistenz gegeniiber Pflanzenkrankheiten und -schidlingen, Pflanzen mit verbesserter
Toleranz oder Resistenz gegen Auswirkungen des Klimawandels und Umweltbelastungen, Pflanzen mit verbesserter
Nahrstoff- und Wassernutzungseffizienz, Pflanzen mit hoheren Ertrigen und hoherer Widerstandsfahigkeit sowie
Pflanzen mit verbesserten Qualititsmerkmalen. Diese Arten neuer Pflanzen konnten in Verbindung mit der relativ
einfachen und schnellen Anwendung von NGT den Landwirten, Verbrauchern und der Umwelt Vorteile bringen. So
haben NGT das Potenzial, zu den Innovations- und Nachhaltigkeitszielen des europdischen Griinen Deals und zur
Strategie ,Vom Hof auf den Tisch®, zur Biodiversititsstrategie, zur Strategie fiir die Anpassung an den Klimawandel
und zur Biodkonomie-Strategie, zur globalen Erndhrungssicherheit und zur strategischen Autonomie der Union
beizutragen.

(5 Die absichtliche Freisetzung in die Umwelt (im Folgenden ,absichtliche Freisetzung®) von durch NGT gewonnenen
Organismen, einschlieflich Erzeugnissen, die solche Organismen enthalten oder aus ihnen bestehen, sowie das
Inverkehrbringen von aus diesen Organismen hergestellten Lebens- und Futtermitteln unterliegen der Richtlinie
2001/18/EG, der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates (*) sowie, im Falle von
Lebens- und Futtermitteln, der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (%),
wihrend die Anwendung von Pflanzenzellen in geschlossenen Systemen der Richtlinie 2009/41/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates () unterliegt und die grenziiberschreitende Verbringung dieser Organismen
in Drittlinder durch die Verordnung (EG) Nr. 1946/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (%)
(zusammengenommen im Folgenden ,GVO-Rechtsvorschriften der Union®) geregelt wird.

(6) In seinem Urteil in der Rechtssache C-528/16 (°) entschied der Gerichtshof, dass GVO, die mit neuen
Verfahren/Methoden der Mutagenese gewonnen wurden, die seit der Verabschiedung der Richtlinie 2001/18/EG
aufgekommen sind oder groftenteils entwickelt wurden, nicht als vom Anwendungsbereich der Richtlinie
ausgeschlossen angesehen werden konnen.

() Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber die Riickverfolgbarkeit
und Kennzeichnung von genetisch verdnderten Organismen und iiber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch verinderten
Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG (ABL L 268 vom
18.10.2003, S. 24, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/0j).

()  Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber genetisch verinderte
Lebensmittel und Futtermittel (ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1829/0j).

() Richtlinie 2009/41/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 iiber die Anwendung genetisch verinderter
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen (ABI. L 125 vom 21.5.2009, S. 75, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

(®)  Verordnung (EG) Nr. 1946/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 15. Juli 2003 iiber grenziiberschreitende
Verbringungen genetisch verinderter Organismen (ABL. L 287 vom 5.11.2003, S. 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2003/1946/
0j).

() Urteil des Gerichtshofs vom 25. Juli 2018, Confédération paysanne u. a./Premier ministre und Ministre de l'agriculture, de
l'agroalimentaire et de la forét, C-528/16, ECLLEU:C:2018:583.

2[45 ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2026/13880j
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(7) Mit dem Beschluss (EU) 2019/1904 (') ersuchte der Rat die Kommission, bis zum 30. April 2021 eine
Untersuchung im Lichte dieses Urteils zum Status neuartiger genomischer Verfahren im Rahmen des Unionsrechts
sowie — falls angesichts der Ergebnisse der Untersuchung angemessen — einen Vorschlag mit einer Folgenab-
schitzung zu unterbreiten.

(8)  Die Kommission kam in ihrer ,Untersuchung zu dem Status neuartiger genomischer Verfahren im Rahmen des
Unionsrechts und im Lichte des Urteils des Gerichtshofs in der Rechtssache C-528/16 aus dem Jahr 2021“ zu dem
Schluss, dass die GVO-Rechtsvorschriften der Union nicht dazu geeignet sind, die absichtliche Freisetzung von mit
bestimmten NGT gewonnenen Pflanzen und das Inverkehrbringen der aus ihnen gewonnenen Erzeugnisse,
einschlieflich Lebens- und Futtermitteln, zu regeln. Insbesondere wurde in der Untersuchung der Schluss gezogen,
dass das Zulassungsverfahren und die Anforderungen an die Risikobewertung von GVO nach den GVO-Rechts-
vorschriften der Union nicht an die Vielfalt potenzieller Organismen und Erzeugnisse angepasst sind, die durch
bestimmte NGT gewonnen werden kénnen, nimlich gezielte Mutagenese und Cisgenese, einschlieflich Intragenese,
und dass diese Anforderungen unverhdltnismdfig oder unzureichend sein konnen. Angesichts der Menge
wissenschaftlicher Erkenntnisse, die bereits vorliegen, vor allem in Bezug auf ihre Sicherheit, hat die Untersuchung
gezeigt, dass dies insbesondere bei Pflanzen der Fall ist, die mit diesen Techniken gewonnen werden. Dariiber hinaus
sind die GVO-Rechtsvorschriften der Union fiir Pflanzen, die durch gezielte Mutagenese und Cisgenese gewonnen
werden, und fiir Erzeugnisse aus diesen Pflanzen schwer um- und durchzusetzen. In bestimmten Fillen lassen sich
genetische Verdnderungen, die durch diese Techniken vorgenommen werden, mit Analysemethoden nicht von
natiirlichen Mutationen oder genetischen Verinderungen, die durch konventionelle Ziichtungstechniken
vorgenommen werden, unterscheiden, wihrend die Unterscheidung bei genetischen Verinderungen durch
Transgenese im Allgemeinen méglich ist. Das europiische Netz von GVO-Laboratorien (European Network of
GMO Laboratories — ENGL) betonte mit Unterstiitzung des Europdischen Referenzlabors fiir genetisch veranderte
Lebens- und Futtermittel (European Union Laboratory for Genetically Modified Food and Feed — im Folgenden
,EURL GMFF*) in seinem Bericht aus dem Jahr 2023 mit dem Titel ,Detection of food and feed plant products
obtained by targeted mutagenesis and cisgenesis“ (Erkennung von durch gezielte Mutagenese und Cisgenese
gewonnenen Pflanzenerzeugnissen, die als Lebens- und Futtermittel verwendet werden), dass Erzeugnisse, die
identische DNA-Sequenzen aufweisen, jedoch entweder auf natiirliche Weise oder durch konventionelle Ziichtung
oder durch den Einsatz bestimmter NGT entwickelt wurden, nicht durch Analysemethoden unterschieden werden
konnen. Die GVO-Rechtsvorschriften der Union sind auch nicht forderlich, um die Entwicklung innovativer und
vorteilhafter Erzeugnisse zu fordern, die zur Nachhaltigkeit, Erndhrungssicherheit und Widerstandsfahigkeit der
Agrar- und Lebensmittelkette beitragen konnten.

9) Es ist daher erforderlich, einen spezifischen Rechtsrahmen fiir durch gezielte Mutagenese und Cisgenese gewonnene
GVO sowie der aus ihnen gewonnenen Erzeugnisse zu erlassen, wenn sie absichtlich freigesetzt werden oder in
Verkehr gebracht werden.

(10)  Auf der Grundlage des derzeitigen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstands, insbesondere in Bezug auf
Sicherheitsaspekte, sollte diese Verordnung nur fiir GVO gelten, bei denen es sich um Pflanzen handelt, genauer
gesagt um Organismen der taxonomischen Gruppen Archaeplastida oder Phaeophyceae, aber Mikroorganismen,
Pilze und Tiere, bei denen das verfiigbare Wissen begrenzter ist, ausschlieen. Aus demselben Grund sollte diese
Verordnung nur fiir Pflanzen gelten, die durch bestimmte NGT gewonnen werden, d. h. gezielte Mutagenese und
Cisgenese, einschlieflich Intragenese (im Folgenden ,NGT-Pflanzen®), jedoch nicht durch andere NGT. Solche
Pflanzen tragen kein genetisches Material von nicht kreuzungsfihigen Arten. Genetisch verdnderte Pflanzen, die
durch andere NGT hergestellt wurden, mit denen genetisches Material von nicht kreuzungsfahigen Arten, d. h. durch
Transgenese, in einen Organismus eingefithrt wird, sollten weiterhin den GVO-Rechtsvorschriften der Union und
nicht dieser Verordnung unterliegen, da diese Pflanzen spezifische Risiken im Zusammenhang mit dem Transgen
bergen konnten. Dariiber hinaus gibt es keine Hinweise darauf, dass die derzeitigen Anforderungen der
GVO-Rechtsvorschriften der Union fiir durch Transgenese gewonnene GVO zum gegenwirtigen Zeitpunkt
angepasst werden miissen.

(11)  Der Rechtsrahmen fiir NGT-Pflanzen und aus ihnen gewonnene Erzeugnisse sollte den Zielen der GVO-Rechts-
vorschriften der Union entsprechen, um ein hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir
die Umwelt und das wirksame Funktionieren des Binnenmarkts fiir die betreffenden Pflanzen und Erzeugnisse zu
gewihrleisten und gleichzeitig den Besonderheiten von NGT-Pflanzen Rechnung zu tragen. Thre Regulierung sollte
von einem auf Vorsorge beruhenden und wissenschaftlich fundierten Ansatz geleitet sein. Dieser Rechtsrahmen
sollte die Entwicklung und das Inverkehrbringen von NGT-Pflanzen und aus ihnen gewonnenen Erzeugnissen,
einschlieflich Lebens- und Futtermittel, ermoglichen, um zu den Innovations- und Nachhaltigkeitszielen des
europdischen Griinen Deals und zur Strategie ,Vom Hof auf den Tisch®, zur Biodiversititsstrategie, zur Strategie fiir
die Anpassung an den Klimawandel und zur Biodkonomie-Strategie beizutragen und die Wettbewerbsfihigkeit des
Agrar- und Lebensmittelsektors der Union auf Unionsebene und weltweit zu stirken. Durch die Verfolgung dieser
Ziele wird diese Verordnung zum integrierten und vereinheitlichenden Konzept ,Eine Gesundheit* beitragen.

(1) Beschluss (EU) 2019/1904 des Rates vom 8. November 2019 mit dem Ersuchen an die Kommission, eine Untersuchung im Lichte
des Urteils des Gerichtshofs in der Rechtssache C-528/16 zu dem Status neuartiger genomischer Verfahren im Rahmen des
Unionsrechts sowie — falls angesichts der Ergebnisse der Untersuchung angemessen — einen Vorschlag zu unterbreiten (ABL. L 293
vom 14.11.2019, S. 103, ELL http://data.curopa.eu/eli/dec/2019/1904/oj).
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(12)  Diese Verordnung sollte eine lex specialis im Hinblick auf die GVO-Rechtsvorschriften der Union darstellen. Mit ihr
sollten spezifische Bestimmungen fiir NGT-Pflanzen und aus ihnen gewonnene Erzeugnisse eingefiihrt werden.
Wenn die vorliegende Verordnung jedoch keine spezifischen Vorschriften enthilt, sollten NGT-Pflanzen und aus
ihnen gewonnene Erzeugnisse weiterhin den Anforderungen der GVO-Rechtsvorschriften der Union und den
Vorschriften iiber GVO in sektorspezifischen Rechtsvorschriften, wie der Verordnung (EU) 2017/625 des
Europdischen Parlaments und des Rates (') iiber amtliche Kontrollen oder den Rechtsvorschriften iiber bestimmte
Erzeugnisse wie Pflanzen- und forstliches Vermehrungsmaterial, unterliegen.

(13)  Im Einklang mit den GVO-Rechtsvorschriften der Union sollte der Geltungsbereich dieser Verordnung NGT-Pflanzen
und aus ihnen gewonnene Erzeugnisse, nimlich Lebens- und Futtermittel, die NGT-Pflanzen enthalten, aus ihnen
bestehen oder aus ihnen hergestellt werden, und andere Erzeugnisse, die keine Lebens- und Futtermittel sind und
NGT-Pflanzen enthalten oder aus ihnen bestehen, (im Folgenden ,NGT-Erzeugnisse) umfassen. Pflanzenvermehr-
ungsmaterial, einschlieflich forstliches Vermehrungsmaterial, fillt in den Geltungsbereich dieser Verordnung sowohl
als ,Pflanze®, d. h. wenn es absichtlich freigesetzt wird, als auch als ,Erzeugnis®, d. h. wenn es in Verkehr gebracht
wird, auch zum Zweck des Anbaus.

(14 Die potenziellen Risiken von NGT-Pflanzen sind unterschiedlich und reichen von Risikoprofilen, die denen
konventionell geziichteter Pflanzen dhneln, bis zu verschiedenen Arten und Graden von Gefahren und Risiken, die
denen von durch Transgenese gewonnenen Pflanzen dhneln konnten. In dieser Verordnung sollten daher besondere
Vorschriften festgelegt werden, um die Anforderungen an die Risikobewertung und das Risikomanagement an die
potenziellen, von NGT-Pflanzen und NGT-Erzeugnissen ausgehenden Risiken oder an deren Fehlen anzupassen.

(15)  In dieser Verordnung sollte zwischen zwei Kategorien von NGT-Pflanzen unterschieden werden.

(16)  NGT-Pflanzen, die auch natiirlich vorkommen oder durch konventionelle Ziichtungstechniken erzeugt werden
konnten (im Folgenden ,NGT-Pflanzen der Kategorie 1), sollten in der gleichen Weise behandelt werden wie
Pflanzen, die natiirlich vorkommen oder durch konventionelle Ziichtungstechniken erzeugt wurden, da sie
gleichwertig sind und ihre Risiken vergleichbar sind. Daher sollte in dieser Verordnung in Bezug auf NGT-Pflanzen
der Kategorie 1 in vollem Umfang von den GVO-Rechtsvorschriften der Union und von den Bestimmungen in
anderen Rechtsvorschriften der Union, die fiir GVO gelten, abgewichen werden. Ebenso sollten die Erzeugnisse von
NGT-Pflanzen der Kategorie 1 (im Folgenden ,NGT-Erzeugnisse der Kategorie 1“) nicht den genannten
Rechtsvorschriften oder Bestimmungen unterliegen. Alle NGT-Pflanzen, die keine NGT-Pflanzen der Kategorie 1
sind (im Folgenden ,NGT-Pflanzen der Kategorie 2), und mit solchen Pflanzen zusammenhingende NGT-Erzeug-
nisse (im Folgenden ,NGT-Erzeugnisse der Kategorie 2) sollten weiterhin den Anforderungen der GVO-Rechts-
vorschriften der Union unterliegen, da sie komplexere Anderungen des Genoms aufweisen.

(17)  Um Rechtssicherheit zu gewihrleisten, sollten in dieser Verordnung die Kriterien festgelegt werden, anhand deren
festgestellt werden kann, ob eine NGT-Pflanze den natiirlich vorkommenden oder konventionell geziichteten
Pflanzen gleichwertig ist (im Folgenden ,Kriterien fiir die Gleichwertigkeit“), und es sollte ein Verfahren festgelegt
werden, nach dem die zustindigen Behérden die Erfiillung dieser Kriterien iiberpriifen und dariiber entscheiden
konnen, bevor NGT-Pflanzen oder NGT-Erzeugnisse als NGT-Pflanzen der Kategorie 1 oder NGT-Erzeugnisse der
Kategorie 1 absichtlich freigesetzt oder in Verkehr gebracht werden. Die Kriterien fiir die Gleichwertigkeit sollten von
der Pflanze erfiillt werden, die als NGT-Pflanze der Kategorie 1 absichtlich freigesetzt oder in Verkehr gebracht
werden soll. Genetische Verdnderungen, die wahrend der Entwicklung der NGT-Pflanze voriibergehend eingefiihrt
und aus der Pflanze, die absichtliche freigesetzt oder in Verkehr gebracht werden soll, entfernt wurden, sollten fiir die
Uberpriifung der Kriterien fiir die Gleichwertigkeit nicht relevant sein. Diese Kriterien sollten objektiv sein und auf
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen beruhen. Sie sollten die Arten und den Umfang der genetischen
Verdnderung abdecken, die in der Natur oder in Pflanzen, die mit Techniken der konventionellen Ziichtung
gewonnen wurden, beobachtet werden konnen, und Obergrenzen fiir den Umfang der genetischen Verinderungen,
die Anzahl der genetischen Verinderungen pro proteinkodierender Sequenz und die Gesamtzahl der genetischen
Veridnderungen pro NGT-Pflanze enthalten. Was die Anzahl der genetischen Verinderungen betrifft, so sollten die
Kriterien fiir die Gleichwertigkeit die Komplexitit der Pflanzengenome widerspiegeln. Daher sollte die Obergrenze
fir die Gesamtzahl der einzelnen Verinderungen pro Pflanze proportional zur Anzahl der Genomkopien (im
Folgenden ,Ploidiegrad“) der Pflanze sein, damit die Pflanze als NGT-Pflanze der Kategorie 1 eingestuft werden kann.

(") Verordnung (EU) 2017/625 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 15. Mérz 2017 iiber amtliche Kontrollen und andere
amtliche Titigkeiten zur Gewihrleistung der Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts und der Vorschriften iiber
Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit und Pflanzenschutzmittel, zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 999/2001,
(EG) Nr. 396/2005, (EG) Nr. 1069/2009, (EG) Nr. 1107/2009, (EU) Nr. 1151/2012, (EU) Nr. 6522014, (EU) 2016/429 und (EU)
2016/2031 des Europiischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 1/2005 und (EG) Nr. 1099/2009 des Rates
sowie der Richtlinien 98/58/EG, 1999/74[EG, 2007/43EG, 2008/119/EG und 2008/120/EG des Rates und zur Aufhebung der
Verordnungen (EG) Nr. 854/2004 und (EG) Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien 89/608/EWG,
89/662[EWG, 90[425[EWG, 91/496[EEG, 96/23EG, 96/93/EG und 97/78/EG des Rates und des Beschlusses 92/438/EWG des
Rates (Verordnung iiber amtliche Kontrollen) (ABL L 95 vom 7.4.2017, S. 1, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2017/625oj).

4/45 ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2026/13880j
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(18)  Aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse deuten darauf hin, dass gezielte Mutagenese und Cisgenese zu genetischen
Verinderungen fithren konnen, die Mutationen &hneln, die natiirlich oder als Ergebnis konventioneller
Ziichtungstechniken auftreten. Diese Mutationen umfassen die Substitution, die Insertion (einschlieSlich Duplika-
tion, Translokation und Inversion) und die Deletion von Nukleotiden in der DNA. Dariiber hinaus erméglicht auch
die konventionelle Ziichtung die Insertion von genetischem Material aus dem Genpool fiir konventionelle
Zuchtzwecke. Dariiber hinaus geht aus der wissenschaftlichen Literatur hervor, dass es Unterschiede beim Umfang
dieser einzelnen genetischen Verinderungen und bei der Anzahl der genetischen Verinderungen pro Pflanze gibt,
wobei bei Letzteren auch der Ploidiegrad der Pflanze beriicksichtigt wird. Auf dieser Grundlage sollten bei den
Kriterien fiir die Gleichwertigkeit gezielte Substitutionen und Insertionen in begrenztem Umfang, Deletionen
beliebigen Umfangs, umfangreichere Substitutionen mit und Insertionen von zusammenhingenden Sequenzen
genetischen Materials aus dem Genpool fiir konventionelle Zuchtzwecke sowie Inversionen und Translokationen
von zusammenhingenden endogenen DNA-Sequenzen aufgenommen werden. Angesichts der Bewertung der
Behorde, dass mit intragenen Pflanzen im Vergleich zu cisgenen, im engeren Sinne, und konventionell geziichteten
Pflanzen neuartige Gefahren verbunden sein konnen, wie in ihrem wissenschaftlichen Gutachten aus dem Jahr 2012
zur Sicherheitsbewertung von durch Cisgenese und Intragenese entwickelten Pflanzen und in ihrem aktualisierten
wissenschaftlichen Gutachten aus dem Jahr 2022 zu durch Cisgenese und Intragenese entwickelten Pflanzen-
erldutert, sollten diese Kriterien ferner bestimmte Bedingungen enthalten, um intragene Pflanzen, einschlieflich
solcher, die chimire Proteine erzeugen, von NGT-Pflanzen der Kategorie 1 auszuschliefen. Zu diesem Zweck sollten
die Kriterien fiir durch Cisgenese gewonnene Pflanzen genetische Verinderungen ausschliefen, die zu
Unterbrechungen endogener Gene fithren, es sei denn, sie fithren zu einer Kombination von DNA-Sequenzen, die
im Genpool fiir konventionelle Zuchtzwecke vorkommt und daher als cisgen, im engeren Sinne, und nicht intragen
angesehen werden kann.

(19)  Herbizidtolerante Pflanzen werden so geziichtet, dass sie absichtlich tolerant gegeniiber Herbiziden sind, um in
Kombination mit dem Einsatz dieser Herbizide angebaut zu werden. Erfolgt ein solcher Anbau nicht unter
geeigneten Bedingungen, so kann dies zur Entwicklung von Unkraut fithren, das gegen diese Herbizide resistent ist,
oder dazu, dass die Menge der ausgebrachten Herbizide erhoht werden muss, unabhingig von der Ziichtungstechnik,
wobei die Gefahr negativer Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier sowie auf die Umwelt besteht.
Dariiber hinaus werden in der Strategie ,Vom Hof auf den Tisch“ spezifische Ziele zur Verringerung des Einsatzes
von Pestiziden bis 2030 vorgeschlagen. Die vorliegende Verordnung sollte ebenfalls zu diesem Ziel beitragen. Daher
sollte die Entwicklung und Verwendung von NGT-Pflanzen, bei denen die Toleranz gegeniiber Herbiziden zu den
Merkmalen gehort, die durch die genetischen Verdnderungen vermittelt werden sollen, beobachtet werden, und diese
Pflanzen sollten weiterhin Zulassungs-, Riickverfolgbarkeits- und Uberwachungsanforderungen unterliegen. Daher
sollten NGT-Pflanzen, bei denen die Toleranz gegeniiber Herbiziden zu den Merkmalen gehért, die durch die
genetischen Verdnderungen vermittelt werden sollen, von dem Status der Kategorie 1 ausgenommen werden und
somit den Bestimmungen fiir NGT-Pflanzen der Kategorie 2 unterliegen.

(200  Merkmale, die durch die genetischen Verinderungen vermittelt werden sollen, und die die Herstellung eines
bekannten insektiziden Stoffes unterstiitzen, sollten ebenfalls dazu fithren, dass NGT-Pflanzen vom Status der
Kategorie 1 ausgenommen werden. Mit solchen Merkmalen sollen Schadinsekten abgetétet werden, sie konnen
jedoch auch schidliche Auswirkungen auf niitzliche Insekten wie Bestduber haben. Pflanzen, die so entwickelt
werden, dass sie solche Merkmale aufweisen, sollten daher den Bestimmungen fiir NGT-Pflanzen der Kategorie 2
unterliegen.

(21)  Da NGT-Pflanzen der Kategorie 1 Pflanzen umfassen, die den natiirlich vorkommenden oder durch konventionelle
Ziichtung gewonnenen Pflanzen gleichwertig sind und die in der gleichen Weise behandelt werden sollten wie diese
Pflanzen, sollten auch ihre durch konventionelle Ziichtungstechniken gewonnenen Nachkommen entsprechend
behandelt und in die Kategorie 1 der NGT-Pflanzen aufgenommen werden. Daher sollten die Nachkommen, die aus
der Anwendung konventioneller Ziichtungstechniken bei einer NGT-Pflanze der Kategorie 1, die eine Erklirung iiber
diesen Status erhalten hat, gewonnen werden, einschlieRlich des Ergebnisses der Kreuzung einer solchen
NGT-Pflanze der Kategorie 1 mit einer konventionell geziichteten Pflanze oder der Kreuzung von zwei solchen
NGT-Pflanzen der Kategorie 1 oder ihren jeweiligen Nachkommen, weiterhin den Bestimmungen fiir NGT-Pflanzen
der Kategorie 1 unterliegen, ohne dass das Uberpriifungsverfahren durchlaufen werden muss, bevor die absichtliche
Freisetzung oder das Inverkehrbringen erfolgt. Umgekehrt sollten die Nachkommen, die aus der Anwendung
gezielter Mutagenese oder Cisgenese auf eine NGT-Pflanze der Kategorie 1 hervorgehen, vor ihrer absichtlichen
Freisetzung oder vor ihrem Inverkehrbringen, als NGT-Pflanze der Kategorie 1 dem Verfahren zur Uberpriifung der
Erfillung der Kriterien fir die Gleichwertigkeit unterzogen werden. Sind diese Kriterien nicht erfiillt, so sollte die
absichtliche Freisetzung oder das Inverkehrbringen der Nachkommen nur als NGT-Pflanze der Kategorie 2 erfolgen.

(22)  Da NGT-Pflanzen der Kategorie 1 und NGT-Erzeugnisse der Kategorie 1 nicht den Rechtsvorschriften der Union
iiber GVO unterliegen, und im Interesse der Rechtssicherheit fiir Unternehmer sowie der Transparenz sollte eine
Erklirung iiber den Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 vor der absichtlichen Freisetzung oder dem
Inverkehrbringen dieser Pflanzen oder Erzeugnisse eingeholt werden.

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj 5/45
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(23)  Die Erkldrung iiber den Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 sollte vor jeder absichtlichen Freisetzung einer
NGT-Pflanze der Kategorie 1 fiir einen anderen Zweck als das Inverkehrbringen eingeholt werden, z. B. fiir
Feldversuche, die im Gebiet der Union durchgefithrt werden sollen, da die Kriterien auf Daten beruhen, die vor den
Feldversuchen verfiigbar sind und nicht von diesen Feldversuchen abhidngen. Wenn im Gebiet der Union keine
Feldversuche durchgefithrt werden sollen, sollten die Unternehmer diese Erklirung einholen, bevor sie ein
NGT-Erzeugnis der Kategorie 1 in Verkehr bringen.

(24)  Anfragende, die eine Erklirung des Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 beantragen, sollten nachweisen, dass es
sich bei der Pflanze um eine NGT-Pflanze der Kategorie 1 handelt. Zu diesem Zweck sollten sie Studien durchfithren
und sonstiges verfiigbares Material bereitstellen, um nachzuweisen, dass es sich bei der Pflanze um eine NGT-Pflanze
handelt und dass sie die Kriterien fiir die Gleichwertigkeit erfiillt. Des Weiteren sollte der Anfragende eine Erklirung
vorlegen, dass keines der Merkmale, die durch die genetischen Verdnderungen vermittelt werden sollen, Merkmalen
entspricht, anhand derer NGT-Pflanzen vom Status der Kategorie 1 ausgeschlossen werden. Die Anfragenden sollten
auch wissenschaftliche Nachweise fiir den Zusammenhang zwischen den eingefiihrten genetischen Verdnderungen
und den Merkmalen, die durch diese genetischen Verinderungen vermittelt werden sollen, vorlegen, die sich unter
anderem auf einschligige wissenschaftliche Literatur, Informationen iiber bereits entwickelte oder in Verkehr
gebrachte Pflanzen mit dhnlichen genetischen Verinderungen und Merkmalen und bestehende Daten, die wihrend
des Ziichtungsprozesses oder aus Freisetzungen in Drittlindern erhoben wurden, stiitzen. Das gesamte fiir den
Nachweis verwendete Material sollte auf dem neuesten Stand sein und dem jiingsten Entwicklungsstand der Pflanze
entsprechen.

(25)  Im Interesse der Rechtssicherheit fiir die Unternehmer und zur Verbesserung der Transparenz bei Ziichtungstatig-
keiten sollten die Anfragenden vor der absichtlichen Freisetzung oder dem Inverkehrbringen Informationen vorlegen,
in denen beschrieben wird, inwieweit fiir eine Pflanze, fiir die die Uberpriifung des Status als NGT-Pflanze der
Kategorie 1 beantragt wurde, Patentschutz besteht. Die Anfragenden sollten nach bestem Wissen handeln und alle
ihnen bekannten relevanten Informationen bereitstellen. Gleichzeitig sollte das Bestehen eines Patentschutzes nicht
ausschlaggebend dafiir sein, ob fiir die Pflanze der Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 infrage kommt, der
ausschlieflich auf wissenschaftlichen Kriterien fiir die Gleichwertigkeit und dem Ausschluss bestimmter Merkmale
beruht.

(26)  Das Gleichgewicht zwischen einem wirksamen Schutz von Erfindungen und der Forderung von Forschung und
Entwicklung einerseits und einem breiten Zugang zu Sorten, die der Entwicklung neuer Sorten dienen, andererseits
sollte gewahrt werden. Die Bereitstellung von Patenten auf NGT-Pflanzen der Kategorie 1 fiir Ziichter zu fairen und
angemessenen Bedingungen und die Bereitstellung von Informationen iiber die Lizenzbereitschaft sollten zur
Entwicklung neuer Sorten beitragen und die Entwicklung und das Inverkehrbringen von NGT-Pflanzen der Kategorie
1 und NGT-Erzeugnissen der Kategorie 1 weiter fordern. Zu diesem Zweck sollte der Patentinhaber — unabhingig
davon, ob er der Anfragende ist — bestitigen konnen, dass er bereit ist, sein Patent zu fairen und angemessenen
Bedingungen zu lizenzieren, wie zu den in Lizenzplattformen genannten Bedingungen. Diese Informationen sollten
vom Anfragenden auf freiwilliger Basis im Rahmen des Uberpriifungsverfahrens fiisr NGT-Pflanzen der Kategorie 1
bereitgestellt werden. Ein Anfragender, der Patentinhaber ist, sollte Informationen bereitstellen, aus denen
hervorgeht, ob er beabsichtigt, eine Lizenz zu erteilen und an freiwilligen Lizenzplattformen teilzunechmen oder
nicht.

(27)  Die Tatsache, dass eine Zustimmungsanmeldung gemif Richtlinie 2001/18/EG oder ein Zulassungsantrag gemafS
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingereicht wurde, schliet die nachtrigliche Einreichung eines Antrags auf
Erklirung tiber den Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 fiir dieselbe Pflanze oder dasselbe Erzeugnis nach der
vorliegenden Verordnung nicht aus.

(28)  Da die Bedingungen fiir die Einstufung einer Pflanze als NGT-Pflanze der Kategorie 1 nicht mit der Art der Tatigkeit
zusammenhingen, die die absichtliche Freisetzung der NGT-Pflanze der Kategorie 1 erfordert, sollte eine Erklarung
iiber den Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1, die vor ihrer absichtlichen Freisetzung fiir einen anderen Zweck als
das Inverkehrbringen im Gebiet der Union abgegeben wird, auch fiir das Inverkehrbringen verwandter
NGT-Erzeugnisse der Kategorie 1 gelten. Da in der Phase der Feldversuche grofe Unsicherheit dariiber besteht,
ob das Produkt auf den Markt gelangt, und da wahrscheinlich auch kleinere Unternehmer an solchen Freisetzungen
beteiligt sind, sollte das Verfahren zur Uberpriifung des Status als NGT-Pflanzen der Kategorie 1 fiir vor
Feldversuchen eingereichte Antrige von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten durchgefithrt werden, da dies
fiir die Unternehmer mit einem geringeren Verwaltungsaufwand verbunden wire, und eine Entscheidung sollte nur
auf Unionsebene getroffen werden, wenn die Kommission oder die zustindigen Behorden anderer Mitgliedstaaten
begriindete Einwédnde gegen den Uberpriifungsbericht in Bezug auf die Erfiillung der Bedingungen fiir NGT-Pflanzen
der Kategorie 1 erheben. Wird der Antrag auf Uberpriifung vor dem Inverkehrbringen von NGT-Erzeugnissen der
Kategorie 1 gestellt, sollte das Verfahren auf Unionsebene durchgefihrt werden, um die Wirksamkeit des
Uberpriifungsverfahrens und die Kohirenz der Erklirungen iiber den Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 zu
gewihrleisten.

645 ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2026/13880j
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Die Kommission, die Behorde und die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten sollten angemessenen Fristen
unterliegen, um sicherzustellen, dass die Erklarungen iiber den Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 innerhalb
einer angemessenen Frist abgegeben werden.

Entscheidungen, mit denen der Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 erklirt wird, sollten der betreffenden
NGT-Pflanze eine Kennnummer zuweisen, um Transparenz und Riickverfolgbarkeit solcher Pflanzen zu
gewihrleisten, wenn sie in die Datenbank solcher Entscheidungen aufgenommen werden, und fiir die
Kennzeichnung von aus ihnen gewonnenem Pflanzenvermehrungsmaterial.

NGT-Pflanzen der Kategorie 1 und NGT-Erzeugnisse der Kategorie 1 sollten weiterhin einem Rechtsrahmen
unterliegen, der fiir konventionell geziichtete Pflanzen und aus ihnen gewonnene Erzeugnisse gilt. Wie es bei
herkommlichen Pflanzen und Erzeugnissen der Fall ist, unterliegen NGT-Pflanzen der Kategorie 1 und
NGT-Erzeugnisse der Kategorie 1 den geltenden sektoralen Rechtsvorschriften fiir Saatgut und anderes
Pflanzenvermehrungsmaterial, Lebens- und Futtermittel und andere Erzeugnisse, sowie horizontalen Rahmen wie
den Naturschutzvorschriften und der Umwelthaftung. In diesem Zusammenhang kénnen Schutzmafnahmen, die
zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier und der Umwelt erforderlich sind, im Rahmen der geltenden
Rechtsvorschriften der Union ergriffen werden, einschlielich der Sofortmafnahmen in Bezug auf Lebens- und
Futtermittel gemdf den Artikeln 53 und 54 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und
des Rates ('), der Sofortmafnahmen in Bezug auf Pflanzenvermehrungsmaterial von Sorten landwirtschaftlicher
Pflanzenarten gemifS Artikel 16 Absatz 2 und Artikel 18 der Richtlinie 2002/53/EG des Rates (**) und von Sorten
von Gemiisearten gemifd Artikel 16 Absatz 2 und Artikel 18 der Richtlinie 2002/55/EG des Rates (') sowie anderer
Schutzmafinahmen im Rahmen der Rechtsvorschriften der Union iiber das Inverkehrbringen von Produkten wie
Arzneimitteln, kosmetischen Mitteln und Diingemitteln. Ferner gelten Lebensmittel aus NGT-Pflanzen der Kategorie
1, die eine erheblich verinderte Zusammensetzung oder Struktur aufweisen, die sich auf den Nihrwert, den
Stoffwechsel oder den Gehalt an unerwiinschten Stoffen des Lebensmittels auswirkt, als neuartige Lebensmittel und
fallen somit in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europiischen Parlaments und des
Rates (**) und werden in diesem Zusammenhang einer Risikobewertung unterzogen.

Diese Verordnung sollte dem Fortschritt dabei, das Ziel der Strategie ,Vom Hof auf den Tisch“ und der
Biodiversititsstrategie zu erreichen, bis 2030 25 % der landwirtschaftlichen Nutzfliche 6kologisch/biologisch zu
bewirtschaften, nicht im Wege stehen. Die Verordnung (EU) 2018/848 des Europdischen Parlaments und des
Rates (') verbietet die Verwendung von GVO und Erzeugnissen aus und mit GVO in der 6kologischen/biologischen
Produktion. Darin werden GVO fiir die Zwecke jener Verordnung unter Bezugnahme auf die Richtlinie 2001/18/EG
definiert, wobei GVO, die durch die in Anhang I B jener Richtlinie aufgefiihrten Verfahren der genetischen
Veridnderung gewonnen wurden, von dem Verbot ausgenommen sind. Infolgedessen werden NGT-Pflanzen der
Kategorie 2 in der okologischen/biologischen Produktion verboten. Es ist jedoch notwendig, den Status von
NGT-Pflanzen der Kategorie 1 fiir die Zwecke der 6kologischen/biologischen Produktion zu kliren. Derzeit muss die
Vereinbarkeit des Einsatzes von NGT mit den Grundsitzen der 6kologischen/biologischen Produktion weiter gepriift
werden. Die Verwendung von NGT-Pflanzen der Kategorie 1 sollte daher in der okologischen/biologischen
Produktion verboten werden, bis eine derartige weitere Priifung stattgefunden hat.

Abgesehen von den in der Verordnung (EU) 2018/848 festgelegten Ausnahmen sind die 6kologischen/biologischen
Produktionsketten bereits von konventionellen Produktionsketten getrennt, um ein unbeabsichtigtes Vorhandensein
von in der 6kologischen/biologischen Produktion nicht zugelassenem konventionellem Material zu vermeiden. Um
die Belastung fiir 6kologisch/biologisch wirtschaftende Erzeuger verhiltnismifig zu halten, sollte das zufillige oder
technisch unvermeidbare Vorhandensein von NGT-Pflanzen der Kategorie 1 und NGT-Erzeugnissen der Kategorie 1
in der okologischen/biologischen Produktion bei Anwendung der gleichen Vorsorgemaflnahmen, die bereits fiir
herkommliche Pflanzen und Erzeugnisse, die fiir die 6kologische/biologische Produktion nicht zugelassen sind,
angewandt werden, keinen Verstof8 gegen die Verordnung (EU) 2018/848 darstellen. Dariiber hinaus konnte es unter
bestimmten Umstinden fiir Mitgliedstaaten notig sein, gemaf Artikel 29 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2018/848
angemessene Mafinahmen in ihrem Hoheitsgebiet zu ergreifen, um das unbeabsichtigte Vorhandensein von
NGT-Pflanzen der Kategorie 1 in der okologischen/biologischen Landwirtschaft zu vermeiden, insbesondere in
Gebieten mit besonderen geografischen Gegebenheiten, etwa bestimmten Inselmitgliedstaaten im Mittelmeerraum
und Inselgebieten.

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und
zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8]
0j).

Richtlinie 2002/53/EG des Rates vom 13. Juni 2002 iiber einen gemeinsamen Sortenkatalog fiir landwirtschaftliche Pflanzenarten
(ABL. L 193 vom 20.7.2002, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/53oj).

Richtlinie 2002/55/EG des Rates vom 13. Juni 2002 iiber den Verkehr mit Gemiisesaatgut (ABL. L 193 vom 20.7.2002, S. 33, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir[2002/55/0j).

Verordnung (EU) 2015/2283 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 iiber neuartige Lebensmittel, zur
Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung
(EG) Nr. 258/97 des Europiischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission (ABL. L 327
vom 11.12.2015, S. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/22830j).

Verordnung (EU) 2018/848 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2018 iiber die okologische/biologische
Produktion und die Kennzeichnung von &kologischen/biologischen Erzeugnissen sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 834/2007 des Rates (ABL L 150 vom 14.6.2018, S. 1, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2018/848]0j).

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj
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(34)  Es sollten Vorkehrungen getroffen werden, um fiir Transparenz bei der Verwendung von NGT-Pflanzensorten der
Kategorie 1 zu sorgen, um sicherzustellen, dass Produktionsketten, die von NGT-Pflanzen und NGT-Erzeugnissen
frei bleiben wollen, dies tun kénnen, und so das Vertrauen der Verbraucher zu wahren. NGT-Pflanzen, die eine
Erklarung iiber den Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 erhalten haben, sollten in einer offentlich zugénglichen
Datenbank aufgefiihrt werden. Diese Datenbank sollte unter anderem Angaben iiber die zur Gewinnung der
Merkmale verwendeten Techniken enthalten. Aus Griinden der Transparenz sollten die vom Anfragenden
bereitgestellten Patentinformationen sowie die Lizenzerklirungen auch in die Datenbank aufgenommen und auf dem
neuesten Stand gehalten werden, wobei der Kommission keine Verantwortung fir die Richtigkeit dieser
Informationen zukommen sollte und der Vorbehalt gelten sollte, dass sich diese Informationen auf das beschrinken,
was dem Anfragenden bekannt war. Um die Riickverfolgbarkeit, Transparenz und Wahlmaoglichkeiten fiir
Unternehmer wihrend der Forschung und Pflanzenzucht, beim Verkauf von Pflanzenvermehrungsmaterial an
Landwirte oder bei dessen anderweitiger Bereitstellung an Dritte zu gewdahrleisten, sollte Pflanzenvermehr-
ungsmaterial von NGT-Pflanzen der Kategorie 1 als solches gekennzeichnet werden.

(35) Da NGT-Pflanzen der Kategorie 2 und NGT-Erzeugnisse der Kategorie 2 weiterhin den Anforderungen der
GVO-Rechtsvorschriften der Union unterliegen sollen, weil ihre Risiken auf der Grundlage des derzeitigen
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstands bewertet werden miissen, unterliegen sie weiterhin den
Anforderungen beziiglich Zulassung, Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit dieser Rechtsvorschriften. Die
Moglichkeit der Mitgliedstaaten, den Anbau von GVO in ihrem Hoheitsgebiet zu beschrinken oder zu untersagen
und geeignete Mafinahmen zu ergreifen, um das unbeabsichtigte Vorhandensein von GVO in anderen Erzeugnissen
zu vermeiden, gelten auch weiterhin fiir NGT-Pflanzen der Kategorie 2, da die Erfahrung gezeigt hat, dass der Anbau
genetisch veranderter Pflanzen eine Frage mit ausgeprégter nationaler, regionaler und lokaler Dimension ist, wobei
unter anderem die Vielfalt der Bewirtschaftungssysteme und die natiirlichen und wirtschaftlichen Bedingungen, wie
jene bei Insellage, zu beriicksichtigen sind.

(36)  Essollten jedoch besondere Vorschriften festgelegt werden, um die Verfahren und bestimmte andere Vorschriften der
Richtlinie 2001/18/EG und der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 an die Besonderheiten von NGT-Pflanzen der
Kategorie 2 und die unterschiedlichen Risiken, die von diesen Pflanzen ausgehen konnten, anzupassen.

(37)  Soll die absichtliche Freisetzung oder das Inverkehrbringen von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 und NGT-Erzeug-
nissen der Kategorie 2 erfolgen, so sollten diese weiterhin einer Zustimmung oder Zulassung und weiteren
Bestimmungen unterliegen, einschlieflich Bestimmungen im Einklang mit der Richtlinie 2001/18/EG oder der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 iiber Mafinahmen zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier und der
Umwelt wie der Anderung, Aussetzung und des Widerrufs von Zulassungen sowie Sofortmafnahmen. Angesichts
der grof8en Vielfalt an NGT-Pflanzen der Kategorie 2 wird der Umfang der fiir die Risikobewertung erforderlichen
Informationen jedoch von Fall zu Fall variieren. Die Behorde empfahl Flexibilitit bei den Datenanforderungen fiir die
Risikobewertung fiir Pflanzen, die durch Cisgenese und gezielte Mutagenese gewonnen wurden, in ihren
wissenschaftlichen Gutachten ,Applicability of the EFSA Opinion on site-directed nucleases type 3 for the safety
assessment of plants developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis*
(Anwendbarkeit des EFSA-Gutachtens zu ortsgerichteten Nukleasen Typ 3 fiir die Sicherheitsbewertung von
Pflanzen, die mit ortsgerichteten Nukleasen Typ 1 und 2 und Oligonukleotid-gerichteter Mutagenese entwickelt
wurden) aus dem Jahr 2020 und ,Updated scientific opinion on plants developed through cisgenesis and
intragenesis“ (Aktualisiertes wissenschaftliches Gutachten zu Pflanzen, die durch Cisgenese und Intragenese entwik-
kelt wurden) aus dem Jahr 2022. Auf der Grundlage der Erklirung der Behorde aus dem Jahr 2022 iiber ,Kriterien
fir die Risikobewertung von Pflanzen, die durch gezielte Mutagenese, Cisgenese und Intragenese erzeugt werden®
sollten Uberlegungen zur bisherigen sicheren Verwendung, zum Bekanntheitsgrad in der Umwelt sowie zur Funktion
und Struktur der verinderten oder eingefithrten Sequenzen bei der Bestimmung der Art und Menge der Daten, die
fir die Risikobewertung von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 erforderlich sind, hilfreich sein. Es ist daher notwendig,
allgemeine Grundsitze und Informationsanforderungen fiir die Risikobewertung dieser Pflanzen festzulegen und
gleichzeitig Flexibilitit und die Moglichkeit vorzusehen, die Risikobewertungsmethoden an den wissenschaftlichen
und technischen Fortschritt anzupassen.

(38)  Die Anforderungen an den Inhalt von Anmeldungen fiir die Zustimmung zum Inverkehrbringen von Erzeugnissen
fir andere Verwendungszwecke als Lebens- oder Futtermittel, die GVO enthalten oder aus ihnen bestehen, und an
den Inhalt von Antrigen auf Zulassung fiir das Inverkehrbringen von GVO zur Verwendung als Lebens- oder
Futtermittel und genetisch verinderter Lebens- und Futtermittel sind in verschiedenen Rechtsvorschriften der Union
festgelegt. Um die Kohdrenz zwischen den Anmeldungen fiir die Zustimmung und den Antrigen auf Zulassung von
NGT-Erzeugnissen der Kategorie 2 zu gewihrleisten, sollten diese Anmeldungen und Antrage inhaltlich identisch
sein, mit Ausnahme derjenigen, die die Bewertung der Sicherheit von Lebens- und Futtermitteln betreffen, da diese
nur fiir Lebens- und -Futtermittel aus NGT-Pflanzen der Kategorie 2 relevant sind.

8/45 ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2026/13880j
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Das ENGL hat mit Unterstiitzung des EURL GMEFF analytische Herausforderungen und Einschrinkungen im
Zusammenhang mit der Identifizierung und Quantifizierung bestimmter Pflanzen und Erzeugnisse, die durch
gezielte Mutagenese und Cisgenese gewonnen werden, ermittelt. Wenn beispielsweise die vorgenommenen
Verinderungen des genetischen Materials nicht spezifisch fiir die betreffende NGT-Pflanze sind, lassen sie keine
Unterscheidung dieser NGT-Pflanze von herkommlichen Pflanzen zu. In solchen Fillen sollte der Anmelder oder
Antragsteller dennoch eine Analysemethode vorlegen; allerdings sollte es moglich sein, die Modalititen anzupassen,
mit denen die Leistungsanforderungen an die Analysemethode erfiillt werden konnen, sofern dies hinreichend
begriindet ist. Es sollte auch vorgeschen werden, dass das EURL GMFF mit Unterstiitzung des ENGL Leitlinien fiir
Antragsteller zu den Mindestleistungsanforderungen fiir Analysemethoden annimmt. Zudem sollte es ebenfalls
moglich sein, die Modalititen zur Validierung der Methode anzupassen.

Die Richtlinie 2001/18/EG schreibt einen Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen von GVO nach ihrer
absichtlichen Freisetzung oder ihrem Inverkehrbringen vor, sicht jedoch Flexibilitdt bei der Gestaltung des Plans
unter Beriicksichtigung der Umweltvertriglichkeitspriifung, der Merkmale des GVO, seiner voraussichtlichen
Verwendung und des Aufnahmemilieus vor. Vor dem Hintergrund des Vorsorgeprinzips sollte diese Anforderung
eines Uberwachungsplans fiir NGT-Pflanzen der Kategorie 2 grundsitzlich gelten. Genetische Verinderungen bei
NGT-Pflanzen der Kategorie 2 kénnen jedoch von Verinderungen, die nur eine begrenzte Risikobewertung
erfordern, bis hin zu komplexen Verinderungen, die eine griindlichere Analyse potenzieller Risiken erfordern,
reichen. Daher sollte es der zustindigen Behorde méglich sein, keine Uberwachung nach dem Inverkehrbringen in
Bezug auf Umweltauswirkungen von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 zu verlangen, wenn dies auf der Grundlage der
Ergebnisse einer etwaigen fritheren Freisetzung der NGT-Pflanze der Kategorie 2 in der Union, der Ergebnisse der
Umweltvertraglichkeitspriifung, der Merkmale der NGT-Pflanze der Kategorie 2, der Merkmale und des Umfangs
ihrer voraussichtlichen Verwendung und der Merkmale des Aufnahmemilieus hinreichend begriindet ist.

Es sollte vorgesehen werden, dass die Behorde Leitlinien erldsst, um Anmelder oder Antragsteller bei der
Ausarbeitung und Vorlage der Anmeldung bzw. des Antrags zu unterstiitzen, auch in Bezug auf den Plan zur
Uberwachung der Umweltauswirkungen.

Aus Griinden der VerhiltnisméfRigkeit sollte die Zustimmung oder Zulassung bei ihrer ersten Erneuerung unbefristet
giiltig sein, sofern zum Zeitpunkt der Erneuerung auf der Grundlage der Risikobewertung und der verfiigbaren
Informationen iiber die betreffende NGT-Pflanze der Kategorie 2 oder das betreffende NGT-Erzeugnis der Kategorie
2 nichts anderes beschlossen wird, vorbehaltlich einer Neubewertung, sobald neue Informationen vorliegen.

Aus Griinden der Rechtssicherheit und der ordnungsgeméfien Verwaltung sollte der Zeitrahmen, innerhalb dessen
die Behorde zu einem Zulassungsantrag Stellung nehmen kann, nur verlingert werden, wenn zusitzliche
Informationen fiir die Bewertung des Antrags erforderlich sind, und die Verlingerung sollte nicht linger sein als die
urspriinglich vorgesehene Frist, es sei denn, dies ist durch die Art der Daten oder aufergewohnliche Umstinde
gerechtfertigt.

Um die Transparenz und die Verbraucherinformation zu erhohen, sollte es den Unternehmern gestattet sein, die
Kennzeichnung von NGT-Erzeugnissen der Kategorie 2 als GVO durch Informationen tiber die durch die genetischen
Veranderungen vermittelten Merkmale zu ergédnzen, sofern diese Informationen alle dieser Merkmale betreffen. Um
irrefithrende oder verwirrende Angaben zu vermeiden, sollte ein Vorschlag fiir eine solche Kennzeichnung in der
Zustimmungsanmeldung oder im Zulassungsantrag enthalten sein und in der Zustimmung oder in der
Zulassungsentscheidung festgelegt werden.

Antragstellern, potenziellen Antragstellern und potenziellen Anmeldern fiir NGT-Pflanzen der Kategorie 2 und
NGT-Erzeugnisse der Kategorie 2 mit Merkmalen, die durch genetische Verdnderungen vermittelt werden sollen, die
zu einem nachhaltigen Agrar- und Lebensmittelsystem beitragen konnen, sollten regulatorische Anreize geboten
werden, um die Entwicklung von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 auf solche Merkmale auszurichten. Die Kriterien fiir
die Auslosung dieser Anreize sollten sich auf weit gefasste Merkmalskategorien konzentrieren, die zur Nachhaltigkeit
beitragen konnen, z. B. solche, die mit Toleranz oder Resistenz gegeniiber biotischen und abiotischen Stressfaktoren,
verbesserten Erndhrungseigenschaften oder Ertragssteigerungen zusammenhéngen, und auf ihrem Beitrag zum Wert
fiir nachhaltigen Anbau und nachhaltige Nutzung beruhen. Die Anwendbarkeit dieser Kriterien in der gesamten
Union erlaubt es nicht, die Merkmale enger zu definieren, um sich auf spezifische Fragen zu konzentrieren oder
lokale und regionale Besonderheiten zu beriicksichtigen.

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj
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(46)  Anreize sollten in einem beschleunigten Verfahren fiir die Risikobewertung von Antriagen bestehen, die im Rahmen
eines vollstindig zentralisierten Verfahrens bearbeitet werden — bei NGT-Pflanzen der Kategorie 2 zur Verwendung
als Lebens- oder Futtermittel und NGT-Lebens- und -Futtermittel der Kategorie 2 — und in einer verbesserten
Beratung vor der Antragstellung, um die Entwickler bei der Ausarbeitung der Unterlagen fiir die Zwecke der
Umweltvertraglichkeitspriifung sowie der Lebens- und Futtermittelsicherheitsbewertung zu unterstiitzen, ohne die
allgemeinen Bestimmungen iiber die Beratung vor Antragstellung, die Meldung von Studien und die Konsultation
Dritter gemaf8 den Artikeln 32a, 32b und 32c der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zu beeintrachtigen. Die Vorlage
von Nachweisen fiir die Einhaltung der rechtlichen Anforderungen im Rahmen einer Zustimmungsanmeldung oder
eines Zulassungsantrags sollte in der Verantwortung des Anmelders oder Antragstellers bleiben.

(47)  Es sollten zusitzliche Anreize geschaffen werden, wenn es sich bei dem Antragsteller, dem potenziellen Antragsteller
oder dem potenziellen Anmelder um ein kleines oder mittleres Unternehmen (KMU) handelt, um den Zugang dieser
Unternehmen zu den Regulierungsverfahren zu fordern, die Diversifizierung der Entwickler von NGT-Pflanzen der
Kategorie 2 zu unterstiitzen und die Entwicklung von Pflanzenarten und Merkmalen durch kleine Ziichter mithilfe
von NGT zu fordern. Diese Anreize sollten darin bestehen, dass KMU Gebiihrenbefreiungen fiir die Validierung von
Nachweisverfahren gewahrt werden und umfassendere Beratung vor der Antragstellung angeboten wird, die auch die
Konzeption von Studien umfasst, die zum Zweck der Risikobewertung durchgefithrt werden sollen.

(48)  NGT-Pflanzen der Kategorie 2, die herbizidtolerante Merkmale aufweisen, sollten nicht fiir Anreize gemif dieser
Verordnung in Betracht kommen.

(49)  Um ein wirksames Funktionieren des Binnenmarkts sicherzustellen, sollten NGT-Pflanzen und NGT-Erzeugnisse in
den Genuss des freien Warenverkehrs kommen, sofern sie die Anforderungen des Unionsrechts erfiillen.

(50)  Die Mitgliedstaaten sollten dafiir zustindig sein, die Einhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung sicherzu-
stellen. Sie sollten beispielsweise sicherstellen, dass fiir NGT-Pflanzen vor ihrer absichtlichen Freisetzung oder dem
Inverkehrbringen in der Union eine Erklirung iiber den Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 — sofern sie alle
einschldgigen Anforderungen erfiillen — oder eine Zustimmung oder eine Zulassung fiir eine NGT-Pflanze der
Kategorie 2 oder fiir ein NGT-Erzeugnis der Kategorie 2 vorliegt. Fallen NGT-Pflanzen und NGT-Erzeugnisse in den
Anwendungsbereich des Artikels 1 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/625, so sollten die Mitgliedstaaten amtliche
Kontrollen und andere amtliche Titigkeiten geméf jener Verordnung planen und durchfiihren, einschlielich fiir
Einfuhren. Einschldgige Daten, die bei der Durchfilhrung solcher amtlicher Kontrollen und anderer amtlicher
Titigkeiten anfallen, sollten von der Kommission bei der Uberwachung der Auswirkungen von NGT-Pflanzen auf die
Nachhaltigkeit gemdf$ der vorliegenden Verordnung beriicksichtigt werden.

(51)  Um ein hohes Maf an Schutz fir Gesundheit und Umwelt zu gewihrleisten und gleichzeitig die Wettbewerbs-
fahigkeit der Union zu wahren, sollte diese Verordnung gleichermafen fiir NGT-Pflanzen und NGT-Erzeugnisse mit
Ursprung in der Union und fiir aus Drittlindern eingefithrte NGT-Pflanzen und aus ihnen gewonnene Erzeugnisse
gelten. Die Einfuhr von NGT-Pflanzen und NGT-Erzeugnissen aus Drittlindern sollte daher nicht verboten werden,
sofern sie den Anforderungen gemaf dieser Verordnung entsprechen.

(52) Diese Verordnung lasst die Anwendung der einschligigen Bestimmungen des Unionsrechts und des nationalen
Rechts iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten unberiihrt.

(53)  Um der schnellen Entwicklung des wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstands in den Bereichen
Pflanzenforschung und Pflanzenzucht Rechnung zu tragen, sollte der Kommission gemaf Artikel 290 des Vertrags
iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union (AEUV) die Befugnis iibertragen werden, Rechtsakte iiber die
Anpassung der Kriterien fiir die Gleichwertigkeit an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt hinsichtlich
der Arten und des Umfangs der genetischen Verinderungen, die natiirlich oder durch konventionelle Ziichtung
auftreten konnen, anzunehmen. Von dieser Ermachtigung sollte nur insoweit Gebrauch gemacht werden, als dies
durch die verfiigbaren Nachweise fiir Fortschritte bei wissenschaftlichen Erkenntnissen und technischen Fortschritt
nach dem Erlass dieser Verordnung gerechtfertigt ist.

(54)  Die Art der entwickelten NGT-Pflanzen und die Auswirkungen bestimmter Merkmale auf die 6kologische, soziale
und wirtschaftliche Nachhaltigkeit entwickeln sich stindig weiter. Daher sollte der Kommission gemif Artikel 290
AEUV die Befugnis iibertragen werden, Rechtsakte hinsichtlich der Anpassung der Listen von Merkmalen, die bei
NGT-Pflanzen der Kategorie 2 gefordert oder verhindert werden sollten, an den wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt oder an neue Erkenntnisse iiber die Auswirkungen dieser Merkmale auf die Nachhaltigkeit, zu erlassen.

10/45 ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2026/13880j
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(55)

(56)

(57)

(58)

(59

(‘)
()

Um ein hohes Mafl an Transparenz aufrechtzuerhalten, dem wissenschaftlichen und technischen Fortschritt
Rechnung zu tragen und sicherzustellen, dass die Anforderungen an Uberpriifungsanfragen verhaltnismiRig sind,
sollte der Kommission gemafl Artikel 290 AEUV die Befugnis iibertragen werden, Rechtsakte hinsichtlich der
Informationen, die nétig sind, um nachzuweisen, dass eine Pflanze eine NGT-Pflanze ist, und hinsichtlich der
Ausarbeitung und Vorlage der Uberpriifungsanfragen und des Inhalts der Patentinformationen, der Lizenzer-
klarungen, der Uberpriifungsberichte sowie der im Rahmen des Uberpriifungsverfahrens getroffenen Entschei-
dungen zu erlassen.

Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachverstindigen, durchfithrt, die mit den Grundsitzen in Einklang
stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 iiber bessere Rechtsetzung (') niedergelegt
wurden. Um insbesondere fiir eine gleichberechtigte Beteiligung an der Vorbereitung delegierter Rechtsakte zu
sorgen, erhalten das Europdische Parlament und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstindigen
der Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstindigen haben systematisch Zugang zu den Sitzungen der Sachverstindi-
gengruppen der Kommission, die mit der Vorbereitung der delegierten Rechtsakte befasst sind. Es ist von besonderer
Bedeutung, dass die Konsultationen auch auf der Grundlage einschligiger Berichte durchgefithrt werden, die die
Kommission gegebenenfalls vor dem Erlass delegierter Rechtsakte zu veréffentlichen hat.

Um einheitliche Bedingungen fiir die Durchfithrung dieser Verordnung zu gewihrleisten, sollten der Kommission in
Fillen, in denen das Uberpriifungsverfahren auf Unionsebene durchgefiihrt wird, Durchfithrungsbefugnisse in Bezug
auf Beschliisse iibertragen werden, mit denen festgestellt wird, ob es sich bei der NGT-Pflanze um eine NGT-Pflanze
der Kategorie 1 handelt; ferner sollten der Kommission Durchfithrungsbefugnisse in Bezug auf die Anmeldung oder
den Antrag fiir NGT-Pflanzen der Kategorie 2, in Bezug auf die Methodik und die Informationsanforderungen fiir die
Umweltvertraglichkeitspriifungen von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 und die Sicherheitsbewertungen von
NGT-Lebensmitteln und -Futtermitteln der Kategorie 2 im Einklang mit den in dieser Verordnung festgelegten
Grundsitzen und Faktoren sowie in Bezug auf angepasste Modalititen zur Erfiillung der Leistungsanforderungen an
die Analysemethode iibertragen werden. Diese Befugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates (**) ausgeiibt werden.

Die Uberpriifung des Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 ist technischer Natur und beinhaltet keine
Risikobewertung oder Risikomanagementerwidgungen, und die Entscheidung iiber den Status hat lediglich
deklaratorischen Charakter. Wird das Verfahren auf Unionsebene durchgefiihrt, sollte daher fiir den Erlass solcher
Durchfithrungsbeschliisse das Beratungsverfahren verwendet werden, untermauert durch wissenschaftliche und
technische Hilfe vonseiten der Behorde.

Ziichter sollten iiber ein umfassendes Verstindnis der verschiedenen Programme, Finanzierungsmechanismen und
Strategien zur Unterstiitzung von Forschung und Entwicklung im Bereich der NGT verfiigen und die Méglichkeit
haben, davon zu profitieren. Die Kommission sollte daher Informationen fiir die Unternehmer iiber solche
Moglichkeiten verdffentlichen.

Die Kommission sollte in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten die Ausarbeitung eines Verhaltenskodex auf
Unionsebene iiberwachen, um die Transparenz bei Patenten auf pflanzliches biologisches Material, den Zugang der
Ziichter zu diesem Material und die Rechtssicherheit fiir Ziichter und Landwirte zu fordern. Die Kommission sollte
anstreben, dass der Verhaltenskodex Verpflichtungen fiir Patentinhaber enthilt, klare und offentlich zugangliche
Informationen iiber Patente bereitzustellen, Lizenzen fiir Patente unter fairen und angemessenen Bedingungen zu
vergeben und eine giitliche Beilegung von Patentstreitigkeiten mit Ziichtern anzustreben, bei denen es sich um KMU
handelt, beziehungsweise mit Landwirten im Falle eines unbeabsichtigten geringfiigigen Vorhandenseins von
patentiertem biologischen Material auf ihren Feldern. Im letzteren Fall konnten Patentinhaber erwigen, von der
Durchsetzung ihrer Patentrechte abzusehen. Die Kommission sollte ferner anstreben, dass der Verhaltenskodex
Verpflichtungen fiir freiwillige Lizenzierungsplattformen enthalt, die kostenattraktive Beteiligung von KMU,
Standardlizenzvereinbarungen und faire Mechanismen zur Beilegung von Meinungsverschiedenheiten zu fordern.
Die Kommission sollte das Ausmaf der Beteiligung am Verhaltenskodex und seine Funktionsweise iiberwachen und
evaluieren und, falls in der Evaluierung anhaltende oder schwerwiegende Verstofle gegen die Bestimmungen des
Verhaltenskodex beobachtet werden, geeignete Mafinahmen ergreifen und gegebenenfalls auch Gesetzgebungs-
mafnahmen vorschlagen, um das reibungslose Funktionieren des Sektors zu gewahrleisten, insbesondere des
Zugangs zu patentiertem pflanzlichem biologischem NGT-Material fiir Primérnutzer, einschlielich Landwirte.

ABL L 123 vom 12.5.2016, S. 1, ELIL: http://data.curopa.cu/eli/agree_interinstit/2016/512/oj.

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen
Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABL. L 55 vom 28.2.2011, S. 13, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2011/182/0j).

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj
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(61)  In der Richtlinie 98/44/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (**) sind Grundsitze fiir die Patentierbarkeit
biologischen Materials, einschlieflich Pflanzen, festgelegt. Damit im Falle negativer Auswirkungen der Patentierung
von NGT-Pflanzen Mafnahmen ergriffen werden konnen, sollte die Kommission eine Bewertung der moglichen
Auswirkungen einer solchen Patentierung und der damit verbundenen Lizenz- und Transparenzpraktiken auf
Innovationen in der Pflanzenziichtung, auf den Zugang der Ziichter zu pflanzlichem biologischem Material und
entsprechenden Techniken, auf die Verfiigbarkeit von Pflanzenvermehrungsmaterial fiir Landwirte sowie auf die
allgemeine Wettbewerbsfahigkeit der Pflanzenziichtungsbranche der EU, insbesondere der kleinen und mittleren
Ziichter, und eine Bewertung der potenziellen Risiken einer Marktkonzentration durchfithren. Aus demselben Grund
sollte die Kommission eine Sachverstindigengruppe zu den von der Patentierung von NGT-Pflanzen ausgehenden
Auswirkungen einrichten. Die laufende Evaluierung der Verordnung (EG) Nr. 2100/94 des Rates (%) wird auch die
Kohirenz von Patenten und Sortenschutzrechten beriicksichtigen, einschlieRlich aller einschligigen Bestimmungen
beziiglich Uberschneidungen, etwa Artikel 92 jener Verordnung. Es ist wichtig sicherzustellen, dass Landwirte und
Ziichter Zugang zu Techniken und Materialien haben, um die Vielfalt des Pflanzenvermehrungsmaterials, wie etwa
Saatgut, zu erschwinglichen Preisen zu fordern und gleichzeitig Innovationen sowohl in der konventionellen als auch
in der 6kologischen/biologischen Pflanzenzucht nachdriicklich zu unterstiitzen, indem Investitionsanreize erhalten
werden. Zu diesem Zweck sollte die Kommission geeignete Mafinahmen ergreifen und gegebenenfalls auch
legislative Mafinahmen vorschlagen.

(62) Interessentrdger haben Bedenken geduflert, dass Patente mit Bezug zu NGT-Pflanzen den Zugang von Ziichtern zu
diesen Pflanzen zum Zwecke der Entwicklung anderer Pflanzensorten beschrinken konnten. In Artikel 27
Buchstabe ¢ des Ubereinkommens iiber ein Einheitliches Patentgericht (*!) ist in diesem Zusammenhang bereits
vorgesehen, dass die Rechte aus einem Patent sich nicht auf die Verwendung biologischen Materials zum Zwecke der
Ziichtung, Entdeckung oder Entwicklung anderer Pflanzensorten erstrecken. Es ist wichtig, dass alle Mitgliedstaaten
diesen Bedenken Rechnung tragen und Rechtssicherheit fir Pflanzenziichter gewihrleisten, indem sie geeignete
Schritte unternehmen, um eine entsprechende Beschrinkung von Patentrechten in ihrem nationalen Patentrecht
umzusetzen, um ihre einheitliche Anwendung in der gesamten Union sicherzustellen.

(63) Gemafl der Richtlinie 98/44/EG in der Auslegung der Mitteilung der Kommission iiber bestimmte Artikel der
Richtlinie 98/44/EG des Europdischen Parlaments und des Rates iiber den rechtlichen Schutz biotechnologischer
Erfindungen () und gemif Artikel 53 Buchstabe b des Europdischen Patentiibereinkommens werden Patente nicht
fur Pflanzen erteilt, die ausschlieBlich mittels im Wesentlichen biologischer Verfahren gewonnen werden. Um
sicherzustellen, dass Patente auf Pflanzen, die mittels technischer Methoden gewonnen wurden, nicht auf Pflanzen
ausgedehnt werden, die mittels im Wesentlichen biologischer Verfahren gewonnen wurden und dieselben Merkmale
aufweisen, schreibt das Europdische Patentamt vor, dass in dem Patent eine Ausschlussklausel (,disclaimer”) enthalten
sein muss. Bei Pflanzen, die mittels technischer Methoden gewonnen wurden, muss daher in dem Teil des
Patentanspruchs, in dem genau definiert wird, was zu schiitzen ist, angegeben werden, dass das Patent keine Pflanzen
einschlieft, die mittels im Wesentlichen biologischer Verfahren gewonnen wurden.

(64)  Zichter konnen von Leitlinien zu Fragen des geistigen Eigentums an Pflanzen profitieren. Die Kommission sollte
daher solche Leitlinien veroffentlichen, um die Unternehmer zu unterstiitzen, insbesondere Ziichter.

(65) GemifR Richtlinie 98/44/EG muss der Patentinhaber berechtigt sein, die Verwendung patentierten selbst-
replizierenden Materials unter solchen Umstinden zu verbieten, die den Umstinden gleichstehen, unter denen die
Verwendung nicht selbstreplizierenden Materials verboten werden konnte. Umstidnde, unter denen das unbeab-
sichtigte oder zufillige Vorhandensein von patentiertem biologischem Material von NGT-Pflanzen wihrend der
landwirtschaftlichen Aktivitit von Landwirten als Ergebnis natiirlicher Selbstreplikation durch Kreuzbestiubung
auftritt, sind jedoch nicht mit Umstinden vergleichbar, die bei nicht selbstreplizierendem Material auftreten kénnten.
Dies ist einer der relevanten Faktoren fiir die Feststellung, ob in solchen Situationen ein Patent fiir eine NGT-Pflanze
verletzt wurde. Selbst wenn eine Patentverletzung festgestellt wird, wird mit Richtlinie 2004/48/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates (**) ein Rahmen zur Durchsetzung der Rechte des geistigen Eigentums festgelegt und unter
anderem vorgeschrieben, dass die von den Mitgliedstaaten vorgesehenen Mafinahmen, Verfahren und Rechtsbehelfe
verhiltnismafig sein und so angewendet werden miissen, dass die Einrichtung von Schranken fiir den rechtmifigen
Handel vermieden wird und die Gewidhr gegen ihren Missbrauch gegeben ist. Diese Anforderung muss bei der
Festlegung geeigneter Durchsetzungsmafinahmen, Verfahren und Rechtsbehelfe in solchen Situationen gelten.

(") Richtlinie 98/44/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. Juli 1998 iiber den rechtlichen Schutz biotechnologischer
Erfindungen (ABL L 213 vom 30.7.1998, S. 13, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/1998/44/0j).

(*)  Verordnung (EG) Nr. 2100/94 des Rates vom 27. Juli 1994 iiber den gemeinschaftlichen Sortenschutz (ABL L 227 vom 1.9.1994,
S. 1, ELL: http://data.europa.cu/elijreg/1994/2100/0j).

@) ABL C 175 vom 20.6.2013, S. 1.

)  ABL C 411 vom 8.11.2016, S. 3.

(¥)  Richtlinie 2004/48/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 zur Durchsetzung der Rechte des geistigen
Eigentums (ABL. L 157 vom 30.4.2004, S. 45, ELL: http://data.europa.cu/eli/dir/2004/48]oj).

12/45 ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2026/13880j
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Angesichts der Neuartigkeit der NGT wird es wichtig sein, die Entwicklung und die Prisenz von NGT-Pflanzen und
NGT-Erzeugnissen auf dem Markt genau zu iiberwachen und alle damit verbundenen beabsichtigten und
unbeabsichtigten Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier und auf die Umwelt, einschlieflich der
biologischen Vielfalt, die Auswirkungen auf die dkologische, wirtschaftliche und soziale Nachhaltigkeit sowie die
Auswirkungen auf die 6kologische/biologische Landwirtschaft und auf die Akzeptanz von NGT-Erzeugnissen durch
die Verbraucher zu evaluieren. Zur Unterstiitzung dieser Uberwachung wurde in der Folgenabschitzung zum
Vorschlag fiir die vorliegende Verordnung ein breites Spektrum von Indikatoren ermittelt; diese sollten von der
Kommission regelmifig tiberpriift werden.

Die Kommission sollte regelmafig Informationen sammeln, um die Wirksamkeit dieser Verordnung zu bewerten
und die erzielten Fortschritte bei der Verfiigbarkeit von NGT-Pflanzen und NGT-Erzeugnissen auf dem Binnenmarkt,
die zu den Innovations- und Nachhaltigkeitszielen des Europdischen Griinen Deals und der Strategie ,Vom Hof auf
den Tisch, der Biodiversititsstrategie, der Strategie fiir die Anpassung an den Klimawandel und der
Biookonomie-Strategie beitragen konnen, zu messen, und um der Evaluierung dieser Verordnung als Grundlage
zu dienen. Ein erster Durchfithrungsbericht sollte drei bis sieben Jahre nachdem die ersten NGT-Pflanzen oder
NGT-Erzeugnisse das Uberpriifungsverfahren durchlaufen haben, Zustimmung erhalten haben oder zugelassen
wurden vorgelegt werden, um sicherzustellen, dass nach der vollstindigen Umsetzung dieser Verordnung geniigend
Daten zur Verfiigung stehen; danach sollte der Bericht in regelmdfigen Abstinden vorgelegt werden. Die
Kommission sollte zwei bis drei Jahre nach der Veroffentlichung des ersten Durchfithrungsberichts eine Evaluierung
dieser Verordnung vornehmen, damit die Auswirkungen der ersten Erzeugnisse, die der Uberpriifung oder Zulassung
unterzogen werden, voll zum Tragen kommen kénnen.

Bestimmte Verweise auf Bestimmungen der GVO-Rechtsvorschriften der Union in der Verordnung (EU) 2017/625
missen gedndert werden, um die spezifischen Bestimmungen fiir NGT-Pflanzen der vorliegenden Verordnung
aufzunehmen.

Da die Ziele dieser Verordnung, nimlich ein hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir
die Umwelt und das wirksame Funktionieren des Binnenmarkts in Bezug auf NGT-Pflanzen und NGT-Erzeugnisse
sicherzustellen und gleichzeitig Innovation, Nachhaltigkeit und Wettbewerbsfihigkeit zu fordern, von den
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kénnen, sondern auf Unionsebene besser zu verwirklichen
sind, kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die Europdische Union verankerten
Subsidiarititsprinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhalt-
nisméfigkeit geht diese Verordnung nicht iiber das fiir die Verwirklichung dieser Ziele erforderliche Maf hinaus.

Da die Anwendung dieser Verordnung den Erlass von Durchfithrungsrechtsakten und delegierten Rechtsakten
erfordert, sollte sie zeitlich verschoben werden, um deren Erlass zu ermoglichen —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL 1

Allgemeine Bestimmungen

Artikel 1

Gegenstand und Ziele

Durch diese Verordnung soll entsprechend dem Vorsorgeprinzip ein hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit von Mensch
und Tier und fir die Umwelt, sowie das wirksame Funktionieren des Binnenmarkts in Bezug auf Pflanzen, die mit
bestimmten neuen genomischen Techniken gewonnen wurden, auf Lebens- und Futtermittel, die solche Pflanzen enthalten,
aus ihnen bestehen oder aus ihnen hergestellt werden, und auf andere Erzeugnisse als Lebens- und Futtermittel, die solche
Pflanzen enthalten oder aus ihnen bestehen, sichergestellt werden und gleichzeitig Innovation, Nachhaltigkeit und
Wettbewerbsfahigkeit gefordert werden.

Diese Verordnung enthélt besondere Vorschriften fiir die absichtliche Freisetzung solcher Pflanzen in die Umwelt zu
anderen Zwecken als dem Inverkehrbringen sowie fiir das Inverkehrbringen solcher Lebens- und Futtermittel und anderen
Erzeugnisse.

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj
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Artikel 2
Geltungsbereich

Diese Verordnung gilt fir:

a)

b)

9

d)

NGT-Pflanzen,

Lebensmittel, die NGT-Pflanzen enthalten, aus ihnen bestehen oder daraus hergestellt wurden, einschlieRlich
Lebensmitteln, die aus NGT-Pflanzen hergestellte Zutaten enthalten,

Futtermittel, die NGT-Pflanzen enthalten, daraus bestehen oder daraus hergestellt wurden,

andere Erzeugnisse als Lebens- und Futtermittel, die NGT-Pflanzen enthalten oder aus solchen bestehen.

Artikel 3

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

)

,Organismus* bezeichnet einen Organismus im Sinne des Artikels 2 Nummer 1 der Richtlinie 2001/18/EG;

Lgenetisch verdnderter Organismus® oder ,GVO* bezeichnet einen genetisch verdnderten Organismus im Sinne des
Artikels 2 Nummer 2 der Richtlinie 2001/18/EG, mit Ausnahme von Organismen, bei denen eine genetische
Verinderung durch den Einsatz der in Anhang I B der Richtlinie 2001/18/EG aufgefiithrten Verfahren herbeigefiihrt
wurde;

Labsichtliche Freisetzung“ bezeichnet die absichtliche Freisetzung im Sinne des Artikels 2 Nummer 3 der Richtlinie
2001/18/EG;

Jnverkehrbringen“ bezeichnet das Inverkehrbringen im Sinne des Artikels 2 Nummer 4 der Richtlinie 2001/18/EG;

,Lebensmittel“ bezeichnet Lebensmittel im Sinne des Artikels 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002;

LFuttermittel* bezeichnet Futtermittel im Sinne des Artikels 3 Nummer 4 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002;

,Pflanze“ bezeichnet eine Pflanze im Sinne des Artikels 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2016/2031 des
Europdischen Parlaments und des Rates (*);

Pflanzenvermehrungsmaterial“ bezeichnet Pflanzen, die zur Erzeugung ganzer Pflanzen geeignet und bestimmt sind;

,NGT-Pflanze“ bezeichnet eine genetisch verinderte Pflanze, die durch gezielte Mutagenese oder Cisgenese oder eine
Kombination aus beidem gewonnen wurde und kein genetisches Material von aufSerhalb des Genpools fiir
konventionelle Zuchtzwecke enthilt, das wihrend der Entwicklung dieser Pflanze voriibergehend eingefithrt worden
sein konnte;

Verordnung (EU) 2016/2031 des Europiéischen Parlaments und des Rates vom 26. Oktober 2016 iiber Mafnahmen zum Schutz vor
Pflanzenschidlingen, zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 228/2013, (EU) Nr. 6522014 und (EU) Nr. 1143/2014 des
Europiischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Richtlinien 69/464/EWG, 74/647[EWG, 93/85/EWG, 98/57|EG,
2000/29/EG, 2006/91/EG und 2007/33/EG des Rates (ABL. L 317 vom 23.11.2016, S. 4, ELIL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2016/
2031/oj).

14/45
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Lgezielte Mutagenese“ bezeichnet Mutageneseverfahren, die zu einer oder mehreren Verdnderungen der DNA-Sequenz
an gezielten Stellen im Genom eines Organismus fithren;

,Cisgenese* bezeichnet Verfahren der genetischen Verinderung, die zur Insertion von genetischem Material, das bereits
im Genpool fiir konventionelle Zuchtzwecke vorhanden ist, in das Genom eines Organismus fiihren;

,Genpool fiir konventionelle Zuchtzwecke* bezeichnet die Gesamtheit der genetischen Informationen, die in einer Art
und in anderen taxonomischen Arten vorhanden sind, mit denen diese Art gekreuzt werden kann, einschlieRlich durch
den Einsatz fortgeschrittener Verfahren wie Embryonenrettung, induzierte Polyploidie und Briickenkreuzung;

,NGT-Pflanze der Kategorie 1 bezeichnet eine NGT-Pflanze, die

a) die Kriterien fir die Gleichwertigkeit mit herkdmmlichen Pflanzen gemif Anhang I erfiillt und unter deren
Merkmalen, die durch die genetischen Verdnderungen vermittelt werden sollen, keine in Anhang II aufgefiihrten
Merkmale sind oder

b) Nachkomme der unter Buchstabe a genannten NGT-Pflanzen ist, einschlieRlich der durch Kreuzung solcher Pflanzen
gewonnenen Nachkommen, und keine weiteren durch den Einsatz von gezielter Mutagenese, Cisgenese oder
anderen Verfahren herbeigefithrten Verinderungen enthilt, die dazu fithren wiirden, dass sie der Richtlinie
2001/18/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 unterliegt;

,NGT-Pflanze der Kategorie 2“ bezeichnet eine NGT-Pflanze, bei der es sich nicht um eine NGT-Pflanze der Kategorie 1
handelt;

szur Verwendung als Lebensmittel/in Lebensmitteln bestimmte NGT-Pflanze“ bezeichnet eine NGT-Pflanze, die als
Lebensmittel oder als Ausgangsmaterial fiir die Herstellung von Lebensmitteln verwendet werden kann;

szur Verwendung als Futtermittel/in Futtermitteln bestimmte NGT-Pflanze bezeichnet eine NGT-Pflanze, die als
Futtermittel oder als Ausgangsmaterial fiir die Herstellung von Futtermitteln verwendet werden kann;

,aus NGT-Pflanzen hergestellt“ bezeichnet vollstindig oder teilweise aus NGT-Pflanzen gewonnen, aber keine
NGT-Pflanzen enthaltend oder daraus bestehend;

,NGT-Erzeugnis“ bezeichnet Lebens- und Futtermittel, die NGT-Pflanzen enthalten, daraus bestehen oder aus ihnen
hergestellt werden, sowie andere Erzeugnisse als Lebens- und Futtermittel, die solche Pflanzen enthalten oder aus
solchen bestehen;

,NGT-Erzeugnis der Kategorie 1 bezeichnet ein NGT-Erzeugnis, bei dem die NGT-Pflanze, die es enthilt, aus der es
besteht oder aus der es hergestellt wird, eine NGT-Pflanze der Kategorie 1 ist;

JNGT-Erzeugnis der Kategorie 2“ bezeichnet ein NGT-Erzeugnis, bei dem die NGT-Pflanze, die es enthilt, aus der es
besteht oder aus der es hergestellt wird, eine NGT-Pflanze der Kategorie 2 ist;

,kleines oder mittleres Unternechmen“ oder ,KMU“ bezeichnet ein KMU im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der
Kommission (*);

,chiméres Protein“ bezeichnet ein Protein, das durch die Verbindung von zwei oder mehr Genen oder Teilen von Genen
entsteht, die urspriinglich fiir separate Proteine kodiert haben.

Empfehlung der Kommission 2003/361/EG vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen
und mittleren Unternehmen (ABL L 124 vom 20.5.2003, S. 36, ELL http://data.curopa.eu/elijreco/2003/361/0j).

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj
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Artikel 4

Absichtliche Freisetzung von NGT-Pflanzen fiir andere Zwecke als das Inverkehrbringen, und Inverkehrbringen
von NGT-Erzeugnissen

Unbeschadet anderer Anforderungen des Unionsrechts darf

a) eine NGT-Pflanze der Kategorie 1 nur fiir einen anderen Zweck als das Inverkehrbringen absichtlich freigesetzt werden,
wenn die Pflanze

i) eine NGT-Pflanze der Kategorie 1 gemaf Artikel 3 Nummer 13 Buchstabe a ist und eine Entscheidung zur Erkldrung
dieses Status gemafl Artikel 6 oder 7 erhalten hat, oder

ii) eine NGT-Pflanze der Kategorie 1 gemidfl Artikel 3 Nummer 13 Buchstabe b und ein Nachkomme der unter
Ziffer i des vorliegenden Buchstabens genannten Pflanzen ist;

b) ein NGT-Erzeugnis der Kategorie 1 nur in Verkehr gebracht werden, wenn die betreffende Pflanze mindestens eine der
Bedingungen gemif Buchstabe a des vorliegenden Artikels erfiillt;

¢) eine NGT-Pflanze der Kategorie 2 nur fiir einen anderen Zweck als das Inverkehrbringen absichtlich freigesetzt werden,
wenn sie gemaf Kapitel III Abschnitt 1 eine Zustimmung erhalten hat;

d) ein NGT-Erzeugnis der Kategorie 2 nur in Verkehr gebracht werden, wenn ihm gemaf Kapitel IIl Abschnitt 2 oder 3 die
Zustimmung erteilt oder es zugelassen wurde.

KAPITEL Il
NGT-Pflanzen der Kategorie 1 und NGT-Erzeugnisse der Kategorie 1

Artikel 5

Status von NGT-Pflanzen der Kategorie 1 und NGT-Erzeugnissen der Kategorie 1

(1)  Die Vorschriften, die in den Rechtsvorschriften der Union fiir GVO gelten, gelten nicht fiir NGT-Pflanzen der
Kategorie 1, die die Bedingungen des Artikels 4 Buchstabe a erfiillen, oder fiir NGT-Erzeugnisse der Kategorie 1, die die
Bedingungen des Artikels 4 Buchstabe b erfiillen.

(2)  Fir die Zwecke der Verordnung (EU) 2018/848 gelten die Vorschriften gemif8 Artikel 5 Buchstabe f Ziffer iii und
Artikel 11 der genannten Verordnung, einschliefSlich Artikel 11 Absitze 2 und 3 in Bezug auf die Kennzeichnung gemif§
Artikel 10 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung, fiir NGT-Pflanzen der Kategorie 1 und fiir Erzeugnisse, die aus oder
durch solche Pflanzen hergestellt werden. Jedoch stellt das zufillige oder technisch nicht zu vermeidende Vorhandensein
von NGT-Pflanzen der Kategorie 1, einschlieflich Pflanzenvermehrungsmaterial, sowie von Erzeugnissen, die aus oder
durch solche Pflanzen hergestellt werden, in der 6kologischen/biologischen Produktion oder in nichtokologischen/nicht-
biologischen Stoffen und Erzeugnissen, die nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2018/848 fiir die 6kologische/biologische
Produktion zugelassen sind, oder in Zutaten landwirtschaftlichen Ursprungs fiir verarbeitete okologische/biologische
Lebensmittel, die nach Artikel 25 der genannten Verordnung zugelassen sind, keinen Verstoff gegen die genannte
Verordnung dar.

(3) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemifl Artikel 26 delegierte Rechtsakte zur Anderung der in
Anhang [ festgelegten Kriterien fiir die Gleichwertigkeit von NGT-Pflanzen mit herkémmlichen Pflanzen zu erlassen, um
diese Kriterien hinsichtlich der Arten und des Umfangs von genetischen Veranderungen, die auf natiirliche Weise oder durch
konventionelle Ziichtung entstehen konnen, an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt insoweit anzupassen, als
dies durch Fortschritte bei wissenschaftlichen Erkenntnissen gerechtfertigt ist.

16/45 ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2026/13880j
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Beim Erlass der delegierten Rechtsakte nach diesem Absatz veréffentlicht die Kommission einen Bericht, um zu begriinden,
dass die in Anhang I festgelegten Kriterien fiir die Gleichwertigkeit auf der Grundlage wissenschaftlicher Erkenntnisse nicht
mehr das widerspiegeln, was auf natiirliche Weise oder durch konventionelle Ziichtung entstehen kann. Der Bericht enthalt
eine Auswertung aktueller wissenschaftlicher Literatur hinsichtlich der Arten und des Umfangs von genetischen
Verinderungen, die auf natiirliche Weise oder durch konventionelle Ziichtung entstehen konnen. In dem Bericht muss
begriindet werden, dass NGT-Pflanzen, die die Gleichwertigkeitskriterien erfiillen, nach der geplanten Anderung von
Anhang I nach wie vor in Bezug auf die Ahnlichkeit genetischer Veranderungen und die Ahnlichkeit des potenziellen
Risikos den natiirlich vorkommenden oder durch konventionelle Ziichtung gewonnenen Pflanzen gleichwertig sind.

Bei der Ausarbeitung delegierter Rechtsakte nach diesem Absatz tragt die Kommission gegebenenfalls allen relevanten
neuen oder aktualisierten wissenschaftlichen Gutachten der Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden
,Behorde®) Rechnung.

Artikel 6

Verfahren zur Uberpriifung des Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 bei Anfragen, die vor der absichtlichen
Freisetzung fiir jeden anderen Zweck als das Inverkehrbringen gestellt werden

(1)  Um die Erklirung des in Artikel 4 Buchstabe a Ziffer i der vorliegenden Verordnung genannten Status als
NGT-Pflanze der Kategorie 1 zu erhalten, stellt die Person, die beabsichtigt, die absichtliche Freisetzung einer NGT-Pflanze
zu einem anderen Zweck als dem Inverkehrbringen vorzunehmen, vor der absichtlichen Freisetzung bei der gemif
Artikel 4 Absatz 4 der Richtlinie 2001/18/EG benannten zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet
die Freisetzung erfolgen soll, gemadff den Absitzen 2, 3 und 4 des vorliegenden Artikels und dem gemaf Artikel 25
Buchstabe b der vorliegenden Verordnung erlassenen delegierten Rechtsakt eine Anfrage um Uberpriifung, ob die
Bedingungen nach Artikel 3 Absatz 13 Buchstabe a der vorliegenden Verordnung erfiillt sind (im Folgenden
,Uberpriifungsanfrage®).

(2)  Beabsichtigt eine Person, die absichtliche Freisetzung gemafl Absatz 1 gleichzeitig in mehr als einem Mitgliedstaat
vorzunehmen, so richtet sie die Uberpriifungsanfrage an die zustindige Behorde eines dieser Mitgliedstaaten.

(3)  Die Uberpriifungsanfrage wird in Ubereinstimmung mit den Standarddatenformaten — sofern geméR Artikel 39f der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 vorhanden — gestellt und enthilt unbeschadet etwaiger zusitzlicher Angaben, die gemif
Artikel 32b der Verordnung (EG) Nr. 1782002 verlangt werden konnen, Folgendes:

a) Name und Anschrift des Anfragenden;

b) Bezeichnung und Spezifikation der NGT-Pflanze;

¢) Beschreibung der eingefithrten oder verinderten Merkmale und Eigenschaften;

d) eine Kopie der Studien, einschliefSlich relevanter DNA-Sequenzinformationen, und sonstiges verfiigbares Material, um
nachzuweisen, dass

i) die Pflanze eine NGT-Pflanze ist, einschlieflich Informationen iiber die Techniken zu ihrer Gewinnung sowie
Informationen dariiber, dass sie kein genetisches Material von aufSerhalb des Genpools fiir konventionelle
Zuchtzwecke enthilt, wenn dieses genetische Material wihrend der Entwicklung der Pflanze voriibergehend
eingefithrt wurde, in Ubereinstimmung mit den Informationsanforderungen des gemif Artikel 25 Buchsta-
be a erlassenen delegierten Rechtsakts;

i) die NGT-Pflanze die Kriterien des Anhangs I erfiillt;

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj 17/45
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e) in den in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten Fillen die Angabe der Mitgliedstaaten, in denen der Anfragende
beabsichtigt, die absichtliche Freisetzung vorzunehmen;

f) einen Verweis auf die Teile der Uberpriifungsanfrage und andere erginzende Angaben, um deren vertrauliche
Behandlung der Anfragende unter Angabe nachpriifbarer Griinde gemaf Artikel 11 ersucht.

(4)  Die Uberpriiffungsanfrage muss auerdem eine Erklirung enthalten, dass keines der Merkmale, die durch die
genetischen Veridnderungen vermittelt werden sollen, in Anhang II aufgefiihrt ist. Der Erkldrung sind wissenschaftliche
Erkenntnisse, die zum Zeitpunkt des Einreichens der Anfrage verfiigbar sind, beizufiigen, mit denen der Zusammenhang
zwischen den vorgenommenen genetischen Verinderungen und den Merkmalen, die durch diese genetischen
Verinderungen vermittelt werden sollen, belegt wird.

(5)  Zusammen mit der Uberpriifungsanfrage legt der Anfragende nach bestem Wissen Informationen iiber Patente oder
verdffentlichte Patentanmeldungen vor, einschlieflich eines oder mehrerer Anspriiche in Bezug auf das biologische Material
der NGT-Pflanze, oder erklirt, dass keine solchen Patente oder verdffentlichten Patentanmeldungen vorhanden sind.

(6)  Zusammen mit der Uberpriifungsanfrage und den in Absatz 5 genannten Patentinformationen kann der Anfragende
eine schriftliche Erklarung des Inhabers eines nach Absatz 5 benannten Patents vorlegen, in der dieser seine Bereitschaft
bestitigt, den Schutzgegenstand zu fairen und angemessenen Bedingungen in allen Mitgliedstaaten zu lizenzieren, in denen
der Patentinhaber zur Erteilung einer solchen Lizenz berechtigt ist. Ist der Anfragende Inhaber eines Patents, so legt er eine
schriftliche Erklidrung vor, aus der hervorgeht, ob

a) er bereit ist, die Schutzgegenstinde zu fairen und angemessenen Bedingungen in allen Mitgliedstaaten zu lizenzieren, in
denen er zur Erteilung einer solchen Lizenz berechtigt ist, und

b) er Mitglied einer einschldgigen und angemessenen Lizenzierungsplattform ist oder beabsichtigt, es zu werden.

(7)  Die Patentinformationen nach Absatz 5 und die Lizenzerklirungen nach Absatz 6 werden nicht iiberpriift und haben
lediglich deklaratorischen Charakter.

(8) Die zustindige Behérde bestitigt dem Anfragenden unverziiglich den Eingang der Uberpriifungsanfrage, der
Patentinformationen nach Absatz 5 und, sofern anwendbar, der Lizenzerklirungen nach Absatz 6 unter Angabe des
Eingangsdatums und stellt diese unverziiglich der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten zur Verfiigung.

(9)  Enthilt die Uberpriifungsanfrage nicht alle erforderlichen Angaben oder fehlen die Patentinformationen nach
Absatz 5 oder, falls der Anfragende Inhaber eines nach Absatz 5 benannten Patents ist, die Lizenzerkldrung nach Absatz 6,
so erklirt die zustindige Behorde die Uberpriifungsanfrage innerhalb von 30 Arbeitstagen nach dessen Eingang fiir
unzuldssig. Die zustindige Behorde unterrichtet den Anfragenden, die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten
unverziiglich {iber die Unzulissigkeit der Uberpriifungsanfrage und gibt die Griinde fiir ihre Entscheidung an.

(10)  Wird die Uberpriifungsanfrage nicht gemaf Absatz 9 des vorliegenden Artikels als unzuléssig erkldrt, so priift die
zustindige Behorde, ob die NGT-Pflanze die in Artikel 3 Absatz 13 Buchstabe a genannten Bedingungen erfiillt, und erstellt
innerhalb von 30 Arbeitstagen nach Eingang diese Uberpriifungsanfrage einen Uberpriifungsbericht. Die zustindige
Behorde stellt den Uberpriifungsbericht der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten unverziiglich zur Verfiigung.

18/45 ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2026/13880j
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(11)  Die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten konnen innerhalb von 20 Tagen nach Eingang des
Uberpriifungsberichts begriindete Einwinde gegen den Uberpriifungsbericht in Bezug auf die Erfiillung der Bedingungen
nach Artikel 3 Absatz 13 Buchstabe a erheben.

(12)  Erhebt weder die Kommission noch ein Mitgliedstaat einen begriindeten Einwand, so erlisst die zustindige Behorde,
die den Uberpriifungsbericht erstellt hat, innerhalb von zehn Arbeitstagen nach Ablauf der in Absatz 11 genannten Frist
einen Beschluss, in dem sie erklirt, ob es sich bei der NGT-Pflanze um eine NGT-Pflanze der Kategorie 1 handelt. Sie
iibermittelt den Beschluss unverziiglich dem Anfragenden, der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten.

(13)  Erheben die Kommission oder die Mitgliedstaaten innerhalb der Frist nach Absatz 11 begriindete Einwénde, so leitet
die zustindige Behorde, die den Uberpriifungsbericht erstellt hat, diese begriindeten Einwinde unverziiglich an die
Kommission und an die anderen Mitgliedstaaten weiter.

(14) In den in Absatz 13 dieses Artikels genannten Fillen erstellt die Kommission nach Konsultation der Behorde
innerhalb von 45 Arbeitstagen nach Ablauf der in Absatz 11 genannten Frist einen Durchfithrungsbeschluss, in dem erklart
wird, ob es sich bei der NGT-Pflanze um eine NGT-Pflanze der Kategorie 1 handelt, und trigt dabei den begriindeten
Einwidnden Rechnung. Dieser Durchfithrungsbeschluss wird gemdfl dem in Artikel 28 Absatz 2 genannten Verfahren
erlassen.

(15)  Wird die Behorde gemif Absatz 14 dieses Artikels konsultiert, so macht sie die Uberpriifungsanfrage, relevante
unterstiitzende Informationen und alle vom Anfragenden iibermittelten ergidnzenden Informationen, die begriindeten
Einwinde sowie seine im Rahmen der Konsultation abgegebene Erklirung, mit Ausnahme von Informationen, deren
vertrauliche Behandlung die zustindige Behorde des Mitgliedstaats gemifl Artikel 11 gewahrt hat, 6ffentlich zugénglich.

(16)  Die Kommission veréffentlicht eine Zusammenfassung der in den Absdtzen 12 und 14 genannten Beschliisse im
Amtsblatt der Europdischen Union.

Artikel 7

Verfahren zur Uberpriifung des Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 bei Anfragen, die vor dem
Inverkehrbringen von NGT-Erzeugnissen gestellt werden

(1)  Wurde nicht bereits eine Erklirung iiber den Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 im Sinne des Artikels 4
Buchstabe a Ziffer i gemif Artikel 6 abgegeben, so stellt die Person, die das Erzeugnis in Verkehr bringen will, eine
Uberpriifungsanfrage bei der Behorde geméf den Absitzen 2 und 3 des vorliegenden Artikels und dem geméR Artikel 25
Buchstabe b erlassenen delegierten Rechtsakt, um eine solche Erklarung vor dem Inverkehrbringen eines NGT-Erzeugnisses
zu erhalten.

(2)  Die Uberpriifungsanfrage wird gemif den Standarddatenformaten — sofern nach Artikel 39f der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 vorhanden — gestellt und enthalt unbeschadet etwaiger zusatzlicher Informationen, die geméf§ Artikel 32b
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 verlangt werden konnen, Folgendes:

a) Name und Anschrift des Anfragenden;

b) Bezeichnung und Spezifikation der NGT-Pflanze;

) Beschreibung der eingefiihrten oder verinderten Merkmale und Eigenschaften;

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj 19/45
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d) eine Kopie der Studien, einschlieflich relevanter DNA-Sequenzinformationen, und sonstiges verfiigbares Material, um
nachzuweisen, dass

i) die Pflanze eine NGT-Pflanze ist, einschlielich Informationen iiber die Techniken zu ihrer Gewinnung sowie der
Bestitigung, dass sie kein genetisches Material von aufSerhalb des Genpools fiir konventionelle Zuchtzwecke enthilt,
wenn dieses genetische Material wihrend der Entwicklung der Pflanze voriibergehend eingefithrt wurde, in
Ubereinstimmung mit den Informationsanforderungen des gemif Artikel 25 Buchstabe a erlassenen delegierten
Rechtsakts;

i) die NGT-Pflanze die Kriterien des Anhangs 1 erfiillt;

einen Verweis auf die Teile der Uberpriifungsanfrage und andere erginzende Angaben, um deren vertrauliche
Behandlung der Anfragende unter Angabe nachpriifbarer Griinde gemif Artikel 11 der vorliegenden Verordnung und
Artikel 39 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ersucht.

o

(3)  Die Uberpriifungsanfrage muss auRerdem eine Erklirung enthalten, dass keines der Merkmale, die durch die
genetischen Verdnderungen vermittelt werden sollen, in Anhang II aufgefiihrt ist. Der Erkldrung sind wissenschaftliche
Erkenntnisse, die zum Zeitpunkt der Anfrage verfiigbar sind, beizufiigen, mit denen der Zusammenhang zwischen den
vorgenommenen genetischen Verinderungen und den Merkmalen, die durch diese genetischen Verdnderungen vermittelt
werden sollen, belegt wird.

(4)  Zusammen mit der Uberpriifungsanfrage legt der Anfragende nach bestem Wissen Angaben iiber Patente oder
veroffentlichte Patentanmeldungen vor, einschlieflich eines oder mehrerer Anspriiche in Bezug auf das biologische Material
der NGT-Pflanze, oder erklirt, dass keine solchen Patente oder veroffentlichten Patentanmeldungen vorhanden sind.

(5)  Zusammen mit der Uberpriifungsanfrage und den in Absatz 4 genannten Patentinformationen kann der Anfragende
eine schriftliche Erklirung des Inhabers eines nach Absatz 4 benannten Patents vorlegen, in der dieser seine Bereitschaft
bestitigt, den Schutzgegenstand zu fairen und angemessenen Bedingungen in allen Mitgliedstaaten zu lizenzieren, in denen
der Patentinhaber zur Erteilung einer solchen Lizenz berechtigt ist. Ist der Anfragende Inhaber eines Patents, so legt er eine
schriftliche Erklarung vor, aus der hervorgeht, ob

a) er bereit ist, die Schutzgegenstinde zu fairen und angemessenen Bedingungen in allen Mitgliedstaaten zu lizenzieren, in
denen er zur Erteilung einer solchen Lizenz berechtigt ist, und

b) er Mitglied einer einschligigen und angemessenen Lizenzierungsplattform ist oder beabsichtigt, es zu werden.

(6)  Die Patentinformationen nach Absatz 4 und die Lizenzerklirungen nach Absatz 5 werden nicht iiberpriift und haben
lediglich deklaratorischen Charakter.

(7) Die Behorde bestitigt dem Anfragenden unverziiglich den Eingang der Uberpriifungsanfrage, der Patent-
informationen nach Absatz 4 des vorliegenden Artikels und gegebenenfalls der Lizenzerklirungen nach Absatz 5 des
vorliegenden Artikels unter Angabe des Eingangsdatums und stellt diese unverziiglich der Kommission und den
Mitgliedstaaten zur Verfiigung. Sie macht die Uberpriifungsanfrage, relevante unterstiitzende Informationen und alle vom
Anfragenden gemifl Artikel 38 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 iibermittelten zusitzlichen Informationen
nach Auslassung aller gemdf den Artikeln 39 bis 39e der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und Artikel 11 der vorliegenden
Verordnung als vertraulich eingestuften Informationen 6ffentlich zugénglich.

20/45 ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2026/13880j
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(8)  Enthilt die Uberpriifungsanfrage nicht alle erforderlichen Angaben oder fehlen die Patentinformationen nach
Absatz 4 oder, falls der Anfragende Inhaber eines nach Absatz 4 benannten Patents ist, die Lizenzerklirung nach Absatz 5,
so erkldrt die Behorde die Uberpriifungsanfrage innerhalb von 30 Arbeitstagen nach dessen Eingang fiir unzuléssig. Die
Behorde unterrichtet den Anfragenden, die Kommission und die Mitgliedstaaten unverziiglich iiber die Unzuléssigkeit der
Uberpriifungsanfrage und gibt die Griinde fiir ihre Entscheidung an.

(9)  Wird die Uberpriifungsanfrage nicht gemafl Absatz 8 des vorliegenden Artikels als unzulissig erachtet, so gibt die
Behorde innerhalb von 30 Arbeitstagen nach Eingang dieser Uberpriifungsanfrage ihre Erklarung dazu ab, ob die
NGT-Pflanze die Bedingungen nach Artikel 3 Absatz 13 Buchstabe a erfiillt. Sie stellt die Erklirung der Kommission und
den Mitgliedstaaten zur Verfiigung. Die Behorde verdffentlicht ihre Stellungnahme gemifl Artikel 38 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002, nachdem sie alle gemif8 den Artikeln 39 bis 39e der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und
Artikel 11 der vorliegenden Verordnung als vertraulich geltenden Informationen ausgelassen hat.

(10)  Die Kommission erstellt innerhalb von 30 Arbeitstagen nach Eingang der Stellungnahme der Behorde einen
Durchfithrungsbeschluss, in dem erklart wird, ob es sich bei der NGT-Pflanze um eine NGT-Pflanze der Kategorie 1 handelt,
und trégt dabei der Stellungnahme Rechnung. Dieser Durchfithrungsbeschluss wird gemaf dem Verfahren nach Artikel 28
Absatz 2 erlassen.

Die Kommission veroffentlicht eine Zusammenfassung dieses Beschlusses im Amisblatt der Europdischen Union.

Artikel 8

System fiir den Informationsaustausch zwischen der Kommission, der Behérde und den Mitgliedstaaten

Die Kommission richtet ein elektronisches System fiir die Ubermittlung von Uberpriifungsanfragen, Patentinformationen
und Lizenzerklarungen gemif$ den Artikeln 6 und 7 und fiir den Austausch von Informationen gemaf diesem Kapitel ein
und pflegt dieses System.

Artikel 9
Datenbank der Beschliisse iiber die Erklirung des Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1

(1)  Die Kommission erstellt und pflegt eine Datenbank, in der die gemafl Artikel 6 Absitze 12 und 14 und Artikel 7
Absatz 10 erlassenen Beschliisse iiber den Status als NGT-Pflanze der Kategorie 1 aufgefiihrt sind.

Die Datenbank enthalt die folgenden Informationen:

a) Name und Anschrift des Anfragenden;

b) Bezeichnung und Spezifikation der NGT-Pflanze der Kategorie 1;

¢) eine zusammenfassende Beschreibung der zur Erzielung der genetischen Verdnderung verwendeten Verfahren;
d) Beschreibung der eingefithrten oder verinderten Merkmale und Eigenschaften;

e) eine Kennnummer;

f) die Stellungnahme der Behorde gemif Artikel 6 Absatz 15 und Artikel 7 Absatz 9, sofern verfiigbar;

g) den Beschluss nach Artikel 6 Absatz 12 oder 14 oder Artikel 7 Absatz 10, falls zutreffend;

h) die Patentinformationen nach Artikel 6 Absatz 5 und Artikel 7 Absatz 4; und

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj 21/45
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i) die Lizenzerklirungen nach Artikel 6 Absatz 6 und Artikel 7 Absatz 5, sofern anwendbar.
Diese Datenbank muss online 6ffentlich verfiigbar sein.

(2)  Bei Anderungen der Patentinformationen nach Absatz 1 Buchstabe h oder der Lizenzerklirungen nach Absatz 1
Buchstabe i unterrichtet der Anfragende die Kommission unverziiglich iiber diese Anderungen nach bestem Wissen und
Gewissen. Die Kommission aktualisiert die Datenbank entsprechend.

Artikel 10

Kennzeichnung von Pflanzenvermehrungsmaterial von NGT-Pflanzen der Kategorie 1, einschlieflich Zucht-
material, und Transparenz der Informationen

(1) Pflanzenvermehrungsmaterial, auch fiir Ziichtungs- und wissenschaftliche Zwecke, das NGT-Pflanzen der Kategorie
1 enthalt oder aus solchen besteht und entgeltlich oder unentgeltlich Dritten zur Verfiigung gestellt wird, tragt ein Etikett
mit der Angabe ,NGT-1 gefolgt von den Kennnummern der NGT-Pflanzen, aus denen es gewonnen wurde.

(2)  Die zustindigen Behorden nehmen die Angabe, dass eine Sorte NGT-Pflanzen der Kategorie 1 enthilt oder aus
solchen besteht, und die Kennnummern der NGT-Pflanzen der Kategorie 1, aus denen sie gewonnen wurde, in die
Sortenkataloge gemaf der Richtlinie 68/193/EWG des Rates (*%), der Richtlinien 2002/53/EG und 2002/55/EG und der
Richtlinie 2008/90/EG des Rates (*') auf.

(3) Die zustindigen Behorden nehmen die Angabe, dass Ausgangsmaterial, das fiir die Erzeugung von forstlichem
Vermehrungsgut der Kategorie ,gepriift“ bestimmt ist, NGT-Pflanzen der Kategorie 1 enthilt oder aus solchen besteht, und
die Kennnummern der NGT-Pflanzen der Kategorie 1, aus denen es gewonnen wurde, in die nationalen Listen gemif8 der
Richtlinie 1999/105/EG des Rates (**) auf.

(4)  Die Angabe, dass Pflanzenvermehrungsmaterial NGT-Pflanzen der Kategorie 1 enthilt oder aus solchen besteht, und
die Kennnummern der NGT-Pflanzen der Kategorie 1, aus denen es gewonnen wurde, werden in alle Datenbanken und
Vermarktungsunterlagen, in denen das Pflanzenvermehrungsmaterial angeboten wird, aufgenommen.

Artikel 11
Vertraulichkeit

(1) Der Anfragende nach Artikel 6 kann bei der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats beantragen, dass bestimmte Teile
der nach diesem Kapitel iibermittelten Informationen vertraulich behandelt werden; der Anfragende nach Artikel 7 kann
dies bei der Behorde beantragen. Dem Ersuchen um vertrauliche Behandlung ist eine nachpriifbare Begriindung gemaf den
Absitzen 3 und 6 des vorliegenden Artikels beizufiigen.

(2)  Die zustindige Behorde des Mitgliedstaats bzw. die Behorde priift das Ersuchen um vertrauliche Behandlung nach
Absatz 1.

(*)  Richtlinie 68/193/EWG des Rates vom 9. April 1968 iiber den Verkehr mit vegetativem Vermehrungsgut von Reben (ABL. L 93 vom
17.4.1968, S. 15, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/1968/193oj).

()  Richtlinie 2008/90/EG des Rates vom 29. September 2008 iiber das Inverkehrbringen von Vermehrungsmaterial und Pflanzen von
Obstarten zur Fruchterzeugung (ABL. L 267 vom 8.10.2008, S. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/o0j).

(*)  Richtlinie 1999/105/EG des Rates vom 22. Dezember 1999 iiber den Verkehr mit forstlichem Vermehrungsgut (ABL L 11 vom
15.1.2000, S. 17, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/1999/105/0j).

22[45 ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2026/13880j
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(3)  Die zustindige Behorde des Mitgliedstaats bzw. die Behorde darf eine vertrauliche Behandlung nur fiir die folgenden
Informationen gewidhren, wenn der Anfragende unter Angabe nachpriifbarer Griinde nachweisen kann, dass die
Offenlegung dieser Informationen den Interessen des Anfragenden erheblich schaden kénnte:

a) Informationen gemif$ Artikel 39 Absatz 2 Buchstaben a, b und ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1782002,
b) DNA-Sequenzinformationen und
¢) Zuchtschemata und Zuchtstrategien.

(4)  Bewertet die zustandige Behorde des Mitgliedstaats das Ersuchen um vertrauliche Behandlung, so entscheidet sie nach
Riicksprache mit dem Anfragenden, welche Informationen vertraulich zu behandeln sind, und teilt dem Anfragenden ihre
Entscheidung mit. Bewertet die Behorde das Ersuchen um vertrauliche Behandlung, so wendet sie das Verfahren gemafd
Artikel 39b der Verordnung (EG) Nr. 1782002 an.

(5)  Die Kommission, die Behorde und die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Manahmen, um sicherzustellen, dass
die gemaf diesem Kapitel angemeldeten oder ausgetauschten vertraulichen Informationen nicht veréffentlicht werden.

(6)  Die einschligigen Bestimmungen von Artikel 39e und Artikel 41 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gelten
entsprechend.

(7)  Nimmt der Anfragende die in Artikel 6 oder 7 genannte Uberpriifungsanfrage zuriick, wahren die Kommission, die
Behorde und die Mitgliedstaaten die von der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats oder der Behorde gemaf diesem Artikel
eingerdumte Vertraulichkeit. Wird die Uberpriifungsanfrage zuriickgezogen, bevor die zustindige Behorde des Mitglied-
staats oder die Behorde iiber das jeweilige Ersuchen um vertrauliche Behandlung befunden hat, sehen die Kommission, die
Behorde und die Mitgliedstaaten davon ab, die Informationen, deren vertrauliche Behandlung beantragt wurde, 6ffentlich zu
machen.

KAPITEL 1II
NGT-Pflanzen der Kategorie 2 und NGT-Erzeugnisse der Kategorie 2

Artikel 12

Status von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 und NGT-Erzeugnissen der Kategorie 2
Die Vorschriften, die in den Rechtsvorschriften der Union fiir GVO gelten — soweit sie nicht durch diese Verordnung

ausgenommen sind — gelten fiir NGT-Pflanzen der Kategorie 2 und fiir NGT-Erzeugnisse der Kategorie 2.

Abschnitt 1

Absichtliche Freisetzung von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 zu anderen Zwecken als
dem Inverkehrbringen

Artikel 13
Anmeldung gemif Artikel 6 der Richtlinie 2001/18/EG

In Bezug auf die absichtliche Freisetzung einer NGT-Pflanze der Kategorie 2 zu anderen Zwecken als dem Inverkehrbringen
enthilt die Anmeldung gemif§ Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie 2001/18/EG Folgendes:

a) Name und Anschrift des Anmelders;

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj 23[45
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b) eine Kopie der Studien, einschlielich relevanter DNA-Sequenzinformationen, und sonstiges verfiigbares Material, um
nachzuweisen, dass die Pflanze eine NGT-Pflanze ist, einschlief@lich Informationen iiber die Techniken zu ihrer
Gewinnung sowie Informationen dariiber, dass sie kein genetisches Material von auflerhalb des Genpools fiir
konventionelle Zuchtzwecke enthilt, wenn dieses genetische Material wihrend der Entwicklung der Pflanze
voriibergehend eingefithrt wurde, in Ubereinstimmung mit den Informationsanforderungen des gemif Artikel 25
Buchstabe a erlassenen delegierten Rechtsakts;

¢) eine technische Akte mit den Informationen nach Anhang III, die fiir die Durchfithrung der Umweltvertriglichkeits-
priifung zu der absichtlichen Freisetzung einer NGT-Pflanze oder einer Kombination von NGT-Pflanzen erforderlich

sind, das Folgendes enthilt:

i) allgemeine Informationen, einschlieflich Informationen iiber das Personal und dessen Ausbildung,
ii) Angaben zu jeder NGT-Pflanze,
iii) Informationen iiber die Bedingungen der Freisetzung und iiber das mogliche Aufnahmemilieu,

iv) Informationen iiber die Wechselwirkungen zwischen jeder NGT-Pflanze und der Umwelt,

v) einen Uberwachungsplan zur Ermittlung der Auswirkungen jeder NGT-Pflanze auf die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt,

vi) soweit relevant, Informationen iiber Kontrollmafinahmen, Gegenmafinahmen, Abfallbehandlung und Noteinsatz-
pline,

vii) einen Verweis auf die Teile der Anmeldung und andere erginzende Informationen, um deren vertrauliche

Behandlung der Anmelder unter Angabe nachpriifbarer Griinde gemafl Artikel 25 der Richtlinie 2001/18/EG
ersucht,

vii) eine Zusammenfassung der Akte;

d) eine Umweltvertriglichkeitspriifung, die nach den Grundsitzen und Informationsanforderungen in Anhang III Teile 1
und 2 und gemifl dem nach Artikel 27 Absatz 1 Buchstabe a erlassenen Durchfiihrungsrechtsakt durchgefithrt wurde.

Abschnitt 2

Inverkehrbringen von NGT-Erzeugnissen der Kategorie 2 zu anderen zwecken als der
Verwendung als Lebens- oder Futtermittel

Artikel 14
Anmeldung gemif Artikel 13 der Richtlinie 2001/18/EG

(1)  Fir das Inverkehrbringen von NGT-Erzeugnissen der Kategorie 2 zu anderen Zwecken als der Verwendung als
Lebens- oder Futtermittel enthdlt die Anmeldung gemaf Artikel 13 Absatz 1 der Richtlinie 2001/18/EG unbeschadet
etwaiger zusitzlicher Informationen, die gemdf Artikel 32b der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 verlangt werden,
Folgendes:

a) den Namen und die Anschrift des Anmelders und — falls der Anmelder nicht in der Union niedergelassen ist — seines
in der Union niedergelassenen Vertreters;

b) die Bezeichnung und Spezifikation der betreffenden NGT-Pflanze der Kategorie 2;
¢) Anwendungsbereich der Anmeldung;
i) Anbau, oder

i) andere Verwendungen, die in der Anmeldung anzugeben sind;

24[45 ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2026/13880j
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d) eine Kopie der Studien, einschlieRlich relevanter DNA-Sequenzinformationen, und sonstiges verfiigbares Material, um
nachzuweisen, dass die betreffende Pflanze eine NGT-Pflanze ist, einschlieflich Informationen iiber die Techniken zu
ihrer Gewinnung sowie Informationen dariiber, dass sie kein genetisches Material von auflerhalb des Genpools fiir
konventionelle Zuchtzwecke enthdlt, wenn dieses genetische Material wihrend der Entwicklung der Pflanze
voriibergehend eingefithrt wurde, in Ubereinstimmung mit den Informationsanforderungen des gemif Artikel 25
Buchstabe a erlassenen delegierten Rechtsakts;

e) die Umweltvertraglichkeitspriifung, die nach den Grundsitzen und Informationsanforderungen in Anhang III Teile 1
und 2 und gemif dem nach Artikel 27 Absatz 1 Buchstabe a erlassenen Durchfiithrungsrechtsakt durchgefithrt wurde;

f) die Bedingungen fir das Inverkehrbringen des Produkts, einschliefSlich besonderer Bedingungen fiir die Verwendung
und die Handhabung;

g) unter Bezugnahme auf Artikel 15 Absatz 4 der Richtlinie 2001/18/EG einen Vorschlag fiir die Geltungsdauer der
Zustimmung, die nicht {iber 10 Jahre hinausgehen darf;

h) einen Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen in Ubereinstimmung mit Anhang VII der Richtlinie
2001/18/EG, einschlieRlich eines Vorschlags fiir die Dauer des Uberwachungsplans, die sich von dem fiir die
Zustimmung vorgeschlagenen Zeitraum unterscheiden kann; allerdings wird ein Uberwachungsplan nicht verlangt,
wenn der Anmelder auf der Grundlage der Ergebnisse einer gemdfl Abschnitt 1 angemeldeten Freisetzung, der
Ergebnisse der Umweltvertriglichkeitspriiffung, der Merkmale der betreffenden NGT-Pflanze der Kategorie 2, der
Merkmale und des Umfangs ihrer voraussichtlichen Verwendung sowie der Merkmale des Aufnahmemilieus gemif§ dem
nach Artikel 27 Absatz 1 Buchstabe b dieser Verordnung erlassenen Durchfithrungsrechtsakt und den Leitlinien nach
Artikel 29 Absatz 1 dieser Verordnung hinreichend begriindet, dass der Uberwachungsplan nicht erforderlich ist;

i) einen Vorschlag fiir eine Kennzeichnung, die den Anforderungen von Anhang IV Abschnitt A.8 der Richtlinie
2001/18/EG, Artikel 4 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 und Artikel 24 der vorliegenden Verordnung
entspricht;

j)  vorgeschlagene Handelsnamen der Erzeugnisse und Namen der darin enthaltenen NGT-Pflanzen der Kategorie 2 sowie
ein Vorschlag fiir einen spezifischen Erkennungsmarker fiir die NGT-Pflanze der Kategorie 2, der gemif der Verordnung
(EG) Nr. 65/2004 der Kommission (*) entwickelt wurde; nach Erteilung der Zustimmung muss jede neue
Handelsbezeichnung der zustindigen Behorde mitgeteilt werden;

k) eine Beschreibung der Art und Weise, wie das Erzeugnis verwendet werden soll; Unterschiede bei der Verwendung oder
Bewirtschaftung dieses Erzeugnisses gegeniiber dhnlichen Erzeugnissen, die keine genetisch verinderten Organismen
enthalten oder nicht aus solchen bestehen, sind hervorzuheben;

(*)  Verordnung (EG) Nr. 65/2004 der Kommission vom 14. Januar 2004 iiber ein System fiir die Entwicklung und Zuweisung
spezifischer Erkennungsmarker fiir genetisch verinderte Organismen (ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5. ELL: http://data.europa.cu/eli/
reg/2004/65/0j).

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj 25/45
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) Probenahmeverfahren (einschlieRlich Verweisen auf bestehende amtliche oder standardisierte Probenahmeverfahren),
Nachweis, Identifizierung und Quantifizierung der betreffenden NGT-Pflanze der Kategorie 2; begriindet der Anmelder
hinreichend, dass es nicht méoglich ist, eine Analysemethode zur Identifizierung und Quantifizierung bereitzustellen, so
werden die Modalitdten zur Erfilllung der Leistungsanforderungen an die Analysemethode gemif dem nach Artikel 27
Absatz 1 Buchstabe ¢ erlassenen Durchfithrungsrechtsakt und den Leitlinien nach Artikel 29 Absatz 2 angepasst;

=]

Proben der betreffenden NGT-Pflanze der Kategorie 2, Kontrollproben sowie Angabe des Ortes, an dem das
Referenzmaterial zuginglich ist;

n) gegebenenfalls die in Anhang II des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen iiber
die biologische Vielfalt (*°) geforderten Informationen;

o) einen Verweis auf die Teile der Anmeldung und andere erginzende Informationen, um deren vertrauliche Behandlung
der Anmelder unter Angabe nachpriifbarer Griinde gemaf Artikel 25 der Richtlinie 2001/18/EG ersucht;

p) eine Zusammenfassung der Akte in standardisierter Form.

(2)  Der Anmelder hat in der Anmeldung Angaben iiber Daten oder Ergebnisse aus absichtlichen Freisetzungen der
gleichen NGT-Pflanze der Kategorie 2 oder der gleichen Kombination von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 beizufiigen, die er
innerhalb oder auferhalb der Union bereits friiher angemeldet hat oder gegenwirtig anmeldet oder vornimmt.

(3)  Die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, die den Bewertungsbericht gemaf Artikel 14 der Richtlinie 2001/18/EG
erstellt, priift die Anmeldung auf Einhaltung der Absitze 1 und 2 des vorliegenden Artikels.

Artikel 15

Besondere Bestimmungen fiir die Uberwachung

In der schriftlichen Zustimmung gemif Artikel 19 der Richtlinie 2001/18/EG werden entweder die Uberwachungsan-
forderungen gemif Artikel 19 Absatz 3 Buchstabe f der genannten Richtlinie festgelegt oder es wird erklart, dass keine
Uberwachung erforderlich ist. Artikel 17 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2001/18/EG findet keine Anwendung, wenn
gemif der Zustimmung keine Uberwachung erforderlich ist.

Artikel 16

Besondere Bestimmung zu den Leistungsanforderungen an die Analysemethode

Die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, die den in Artikel 14 der Richtlinie 2001/18/EG genannten Bewertungsbericht
erstellt, kann — sofern angebracht — um Unterstiitzung durch Sachverstindige der in Artikel 32 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 oder in Artikel 100 der Verordnung (EU) 2017/625 genannten ecinschligigen nationalen Referenz-
laboratorien ersuchen, um zu bewerten, ob die vom Anmelder gemif8 Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe | der vorliegenden
Verordnung vorgelegten Informationen die Anwendung angepasster Modalititen rechtfertigen, um die Leistungsan-
forderungen an die Analysemethode zu erfiillen.

() ABL L 201 vom 31.7.2002, S. 50, ELI http://data.europa.cu/eli/agree_interinstit/2002/628/oj.

26[45 ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2026/13880j
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Artikel 17
Kennzeichnung gemif Artikel 24

Zusitzlich zu der Kennzeichnung nach Artikel 19 Absatz 3 Buchstabe e der Richtlinie 2001/18/EG ist in der schriftlichen
Zustimmung die Kennzeichnung nach Artikel 24 dieser Verordnung anzugeben.

Artikel 18

Geltungsdauer der Zustimmung bei Verlingerung

(1)  Die gemdf Teil C der Richtlinie 2001/18/EG erteilte Zustimmung ist bei der ersten Erneuerung gemif Artikel 17 der
genannten Richtlinie unbefristet giiltig, es sei denn, der in Artikel 17 Absatz 6 oder 8 oder in Artikel 18 Absatz 2 der
genannten Richtlinie genannte Beschluss sieht vor, dass die Erneuerung fiir einen begrenzten Zeitraum erfolgt, sofern dies
auf der Grundlage der Ergebnisse der geméf8 dieser Verordnung durchgefiihrten Risikobewertung und der Erfahrungen mit
der Verwendung, einschlieRlich der Ergebnisse der Uberwachung, sofern dies in der Zustimmung festgelegt ist,
gerechtfertigt ist.

(2)  Artikel 17 Absatz 6 Satz 2 und Artikel 17 Absatz 8 Satz 2 der Richtlinie 2001/18/EG finden keine Anwendung.

Abschnitt 3

Inverkehrbringen von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 zur Verwendung als Lebens- oder
Futtermittel und von NGT-Lebens- und -Futtermitteln der Kategorie 2

Artikel 19

Geltungsbereich
Dieser Abschnitt gilt fiir
a) NGT-Pflanzen der Kategorie 2 fiir die Verwendung als Lebens- oder als Futtermittel;

b) Lebensmittel, die NGT-Pflanzen der Kategorie 2 enthalten, daraus bestehen oder daraus hergestellt wurden, einschlieflich
Lebensmittel, die Zutaten enthalten, die aus NGT-Pflanzen der Kategorie 2 hergestellt wurden (im Folgenden
,NGT-Lebensmittel der Kategorie 2°);

¢) Futtermittel, die NGT-Pflanzen der Kategorie 2 enthalten, daraus bestehen oder daraus hergestellt wurden (im Folgenden
,NGT-Futtermittel der Kategorie 2°).

Artikel 20

Besondere Bestimmungen fiir den Antrag auf Zulassung gemif3 den Artikeln 5 und 17 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003

(1)  Abweichend von Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe e und Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 und unbeschadet etwaiger zusitzlicher Informationen, die gemidf8 Artikel 32b der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 angefordert werden konnen, wird einem Antrag auf Zulassung einer NGT-Pflanze der Kategorie 2 zur
Verwendung als Lebens- oder Futtermittel oder von NGT-Lebensmitteln oder -Futtermitteln der Kategorie 2 eine Kopie der
durchgefithrten Studien, einschlieflich relevanter DNA-Sequenzinformationen und, sofern verfiigbar, unabhingiger
Studien, die einer Peer-Review unterzogen wurden, sowie jedes andere verfiigbare Material beigefiigt, um nachzuweisen,
dass

a) die Pflanze eine NGT-Pflanze ist, einschlielich Informationen iiber die Techniken zu ihrer Gewinnung sowie
Informationen dariiber, dass sie kein genetisches Material von auflerhalb des Genpools fiir konventionelle Zuchtzwecke
enthilt, wenn dieses genetische Material wihrend der Entwicklung der Pflanze voriibergehend eingefithrt wurde, in
Ubereinstimmung mit den Informationsanforderungen des gemif Artikel 25 Buchstabe a erlassenen delegierten
Rechtsakts;

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj 27[45
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b) das Lebensmittel oder Futtermittel die Kriterien geméf Artikel 4 Absatz 1 beziehungsweise Artikel 16 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 erfiillt, auf der Grundlage einer Sicherheitsbewertung des Lebens- oder Futtermittels,
die gemdfl den in Anhang III Teile 1 und 3 der vorliegenden Verordnung festgelegten Grundsitzen und
Informationsanforderungen und dem gemaf Artikel 27 Absatz 1 Buchstabe a der vorliegenden Verordnung erlassenen
Durchfithrungsrechtsakt durchgefithrt wurde.

(2)  Abweichend von Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe i und Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe i der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 werden einem Antrag auf Zulassung Methoden fiir die Probenahme (einschlieflich Verweisen auf
bestehende amtliche oder standardisierte Probenahmeverfahren), den Nachweis, die Identifizierung und Quantifizierung der
NGT-Pflanze der Kategorie 2 und gegebenenfalls fiir den Nachweis, die Identifizierung und die Quantifizierung der
NGT-Pflanze der Kategorie 2 in NGT-Lebensmitteln oder -Futtermitteln beigefiigt.

Begriindet der Antragsteller hinreichend oder kommt das mit Artikel 32 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
eingerichtete Referenzlaboratorium der Europiischen Union (European Union Reference Laboratory — im Folgenden
,EURL?) wihrend des in Artikel 21 Absatz 4 der vorliegenden Verordnung festgelegten Verfahrens zu dem Schluss, dass es
nicht moglich ist, eine Analysemethode zur Identifizierung und Quantifizierung bereitzustellen, so werden die Modalititen
zur Erfiillung der Leistungsanforderungen an die Analysemethode geméfl dem nach Artikel 27 Absatz 1 Buchstabe ¢ der
vorliegenden Verordnung erlassenen Durchfithrungsrechtsakt und den Leitlinien nach Artikel 29 Absatz 2 der vorliegenden
Verordnung angepasst.

(3)  Abweichend von Artikel 5 Absatz 5 und Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 ist dem Antrag auf
Zulassung im Falle von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 zur Verwendung als Lebens- oder Futtermittel oder von
Lebensmitteln oder Futtermitteln, die NGT-Pflanzen der Kategorie 2 enthalten oder aus ihnen bestehen, Folgendes
beizufiigen:

a) eine Umweltvertriglichkeitspriifung, die nach den Grundsitzen und Informationsanforderungen in Anhang III Teile 1
und 2 der vorliegenden Verordnung und gemafl dem nach Artikel 27 Absatz 1 Buchstabe a der vorliegenden
Verordnung erlassenen Durchfithrungsrechtsakt durchgefithrt wurde;

b) einen Plan zur Uberwachung der Umweltauswirkungen in Ubereinstimmung mit Anhang VII der Richtlinie
2001/18/EG, einschlieflich eines Vorschlags fiir die Dauer des Uberwachungsplans, die sich von der Dauer fiir die
Zulassung unterscheiden kann.

Der in Unterabsatz 1 Buchstabe b dieses Absatzes genannte Uberwachungsplan wird nicht verlangt, wenn der Antragsteller
auf der Grundlage der Ergebnisse einer gemdf Abschnitt 1 angemeldeten Freisetzung, der Ergebnisse der Umwelt-
vertriglichkeitspriifung, der Merkmale der NGT-Pflanze der Kategorie 2, der Merkmale und des Umfangs ihrer
voraussichtlichen Verwendung sowie der Merkmale des Aufnahmemilieus gemdf dem nach Artikel 27 Absatz 1
Buchstabe b dieser Verordnung erlassenen Durchfithrungsrechtsakt und den Leitlinien nach Artikel 29 Absatz 1 dieser
Verordnung hinreichend begriindet, dass der Uberwachungsplan nicht erforderlich ist.

(4)  Der Antrag auf Zulassung muss einen Vorschlag fiir die Kennzeichnung gemif Artikel 24 enthalten.

Artikel 21

Besondere Bestimmungen fiir die Stellungnahme der Behérde

(1)  Abweichend von Artikel 6 Absitze 1 und 2 und Artikel 18 Absitze 1 und 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
gibt die Behorde innerhalb von sechs Monaten nach Eingang eines giiltigen Antrags eine Stellungnahme zu dem
Zulassungsantrag gemdf Artikel 20 der vorliegenden Verordnung ab.

Ist die Behorde oder die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, der die Umweltvertriglichkeitspriifung oder die
Sicherheitsbewertung des Lebens- oder Futtermittels gemaf Artikel 6 Absatz 3 Buchstaben b und c und Artikel 18 Absatz 3
Buchstaben b und ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 durchfiihrt, der Auffassung, dass zusitzliche Informationen
erforderlich sind, so fordert die Behorde oder die zustindige Behorde des Mitgliedstaats iiber die Behorde den Antragsteller
auf, diese Informationen innerhalb einer bestimmten Frist vorzulegen. In diesem Fall wird die Sechsmonatsfrist um diese
zusitzliche Frist verlingert. Die Verlingerung betrigt insgesamt jedoch hochstens sechs Monate, es sei denn, die Art der
angeforderten Angaben oder aufergewohnliche Umstande rechtfertigen eine lingere Aussetzung.
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(2)  Zusitzlich zu den in Artikel 6 Absatz 3 und Artikel 18 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 genannten
Aufgaben iiberpriift die Behorde, ob alle vom Antragsteller vorgelegten Angaben und Unterlagen mit Artikel 20 der
vorliegenden Verordnung in Einklang stehen.

(3)  Abweichend von Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe d und Artikel 18 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 iibermittelt die Behorde dem EURL die in Artikel 20 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung und in
Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe j sowie Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe j der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 genannten
Angaben.

(4)  Das EURL testet und validiert die vom Antragsteller gemidfs Artikel 20 Absatz 2 vorgeschlagene Nachweis-,
Identifizierungs- und Quantifizierungsmethode. Begriindet der Antragsteller die Anwendung angepasster Modalititen zur
Erfiillung der Leistungsanforderungen an die Analysemethode, so fithrt das EURL eine Bewertung durch, ob die behauptete
Undurchfithrbarkeit begriindet ist. Diese Bewertung muss verdffentlicht werden.

(5)  Abweichend von Artikel 6 Absatz 5 Buchstabe f und Artikel 18 Absatz 5 Buchstabe f der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 umfasst die Stellungnahme im Falle einer befiirwortenden Stellungnahme fiir die Erteilung einer Zulassung
auch Folgendes:

a) die vom EURL validierte Methode zum Nachweis, einschlieRlich Probenahme, und gegebenenfalls zur Identifizierung
und Quantifizierung der NGT-Pflanze der Kategorie 2 und zum Nachweis, zur Identifizierung und zur Quantifizierung
der NGT-Pflanze der Kategorie 2 in den NGT-Lebens- oder -Futtermitteln sowie eine Begriindung fiir etwaige
Anpassungen der Modalititen zur Erfiillung der Leistungsanforderungen an die Analysemethode in den in Artikel 20
Absatz 2 Unterabsatz 2 der vorliegenden Verordnung genannten Fillen;

b) die Angabe des Ortes, an dem geeignetes Referenzmaterial zugénglich ist.

(6)  Zusitzlich zu den Vorschldgen fiir eine Kennzeichnung gemifl Artikel 6 Absatz 5 Buchstabe d und Artikel 18
Absatz 5 Buchstabe d der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 enthilt die Stellungnahme einen Vorschlag fiir eine
Kennzeichnung gemaf Artikel 24 der vorliegenden Verordnung.

Artikel 22

Geltungsdauer der Zustimmung bei Verlingerung

Abweichend von Artikel 11 Absatz 1 und Artikel 23 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gilt die Zulassung bei
der ersten Verlingerung unbefristet, es sei denn, die Kommission beschlieft, die Zulassung aus berechtigten Griinden auf
der Grundlage der Ergebnisse der gemidf der vorliegenden Verordnung durchgefiithrten Risikobewertung und der
Erfahrungen mit der Verwendung, einschlieflich der Ergebnisse der Uberwachung, sofern dies in der Zulassung festgelegt
ist, fiir einen begrenzten Zeitraum zu verlingern.

Abschnitt 4

Gemeinsame Bestimmungen fiir NGT-Pflanzen der Kategorie 2 und NGT-Erzeugnisse der
Kategorie 2

Artikel 23

Anreize fiir NGT-Pflanzen der Kategorie 2 und NGT-Erzeugnisse der Kategorie 2, die fiir die Nachhaltigkeit
relevante Merkmale enthalten

(1)  Die in diesem Artikel festgelegten Anreize gelten fiir NGT-Pflanzen der Kategorie 2 und fiir NGT-Erzeugnisse der
Kategorie 2, wenn mindestens eines der Merkmale der NGT-Pflanze der Kategorie 2, die durch die genetischen
Verinderungen vermittelt werden sollen, in Anhang IV Teil 1 enthalten ist und bei dieser Pflanze keine Merkmale gemifS
Teil 2 des genannten Anhangs vorhanden sind.
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(2)  Fir Antrige auf Zulassung, die gemif$ den Artikeln 5 oder 17 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung
mit Artikel 20 der vorliegenden Verordnung gestellt werden, gelten folgende Anreize:

a) abweichend von Artikel 21 Absatz 1 Unterabsatz 1 der vorliegenden Verordnung gibt die Behorde ihre Stellungnahme
zu dem Antrag innerhalb von vier Monaten nach Eingang eines giiltigen Antrags ab, es sei denn, die Komplexitit des
Erzeugnisses erfordert die Anwendung der in Artikel 21 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung genannten Frist; beide
Fristen konnen unter den in Artikel 21 Absatz 1 Unterabsatz 2 der vorliegenden Verordnung genannten Bedingungen
verlingert werden;

b) handelt es sich bei dem Antragsteller um ein KMU, so wird er von der Zahlung der finanziellen Beitrdge an das EURL
und das Europiische Netz der GVO-Laboratorien (European Network of GMO Laboratories — im Folgenden ,ENGL)
gemifd Artikel 32 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 ausgenommen.

(3)  Zusitzlich zu der Beratung vor Antragstellung gemidf Artikel 32a der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 wird fiir die
Zwecke der Risikobewertung gemafl Anhang III der vorliegenden Verordnung eine Beratung vor Antragstellung gemaf dem
vorliegenden Absatz vor der Einreichung der Anmeldung gemif Artikel 13 der Richtlinie 2001/18/EG in Verbindung mit
Artikel 14 der vorliegenden Verordnung und vor der Beantragung gemifd Artikel 5 oder 17 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 in Verbindung mit Artikel 20 der vorliegenden Verordnung angeboten.

Auf Ersuchen eines potenziellen Antragstellers oder eines potenziellen Anmelders bieten die Mitarbeiter der Behorde
Beratung zu den Risikohypothesen, die der potenzielle Antragsteller oder der potenzielle Anmelder fiir Tests im Rahmen
der Risikobewertung ermittelt hat, um sie im Rahmen der Risikobewertung durch die Bereitstellung der Informationen
gemdfl Anhang III Teile 2 und 3 der vorliegenden Verordnung zu testen.

Diese Beratung erstreckt sich nicht auf die Konzeption von Studien zur Untersuchung der Risikohypothesen, es sei denn, die
Beratung bezieht sich auf von der Behorde entwickelte Leitliniendokumente, in denen die Konzeption von Studien
behandelt wird. Allerdings kann der potenzielle Antragsteller oder der potenzielle Anmelder, wenn es sich bei ihm um ein
KMU handelt, der Behorde mitteilen, wie er die in Unterabsatz 2 genannten Risikohypothesen zu untersuchen beabsichtigt,
die er ermittelt hat, um sie im Rahmen der Risikobewertung zu testen, einschliefSlich der Konzeption der Studien, die er
gemidf den Anforderungen von Anhang III Teile 2 und 3 durchzufiihren beabsichtigt. Die Behorde berdt zu den
angemeldeten Informationen, einschlieRlich der Gestaltung der Studien.

(4)  Die in Absatz 3 genannte Beratung vor Antragstellung muss folgenden Anforderungen geniigen:

a) Sie greift einer spiteren Bewertung von Anmeldungen oder Antrigen durch das Gremium fiir genetisch verinderte
Organismen der Behorde nicht vor und ist unverbindlich; die Mitarbeiter der Behorde, die den Rat erteilen, diirfen nicht
an wissenschaftlichen oder technischen Arbeiten beteiligt sein, die direkt oder indirekt fiir die Anmeldung oder den
Antrag, der bzw. die Gegenstand der Beratung ist, relevant sind;

b) fiir potenzielle Anmeldungen und potenzielle Antrége betreffend eine NGT-Pflanze der Kategorie 2, die als Saatgut oder
anderes Pflanzenvermehrungsmaterial verwendet werden soll, erteilt die Behorde gemeinsam oder in enger
Zusammenarbeit mit der zustindigen Behérde des Mitgliedstaats, bei dem die Anmeldung oder der Antrag eingereicht
werden soll, eine Beratung vor der Antragstellung;

) sobald eine Anmeldung oder ein Antrag als giiltig erachtet wurde, verdffentlicht die Behorde unverziiglich eine
Zusammenfassung der Beratung vor Antragstellung; Artikel 38 Absatz 1la der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gilt
entsprechend;

d) ein potenzieller Anmelder oder ein potenzieller Antragsteller, bei dem es sich ein KMU handelt, kann die Beratung vor
Antragstellung zu verschiedenen Zeitpunkten anfordern.
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(5)  Die Behorde uiberpriift, ob die Bedingungen nach Absatz 1 dieses Artikels erfiillt sind. Antrige auf Gewahrung von
Anreizen sind bei der Behdrde zum Zeitpunkt des Ersuchens um Beratung gemafl Absatz 3 des vorliegenden Artikels oder
des Antrags gemaf den Artikeln 5 oder 17 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung mit Artikel 20 der
vorliegenden Verordnung zusammen mit folgenden Informationen einzureichen:

a) die Informationen, die erforderlich sind, um nachzuweisen, dass die NGT-Pflanze der Kategorie 2 die Bedingungen nach
Absatz 1 erfiillt;

b) gegebenenfalls die Informationen, die erforderlich sind, um nachzuweisen, dass es sich bei dem Antragsteller, dem
potenziellen Antragsteller oder dem potenziellen Anmelder um ein KMU handelt;

¢) fiir die Zwecke von Absatz 3 Informationen iiber die in Anhang III Teil 1 aufgefithrten Aspekte, soweit sie bereits
bereitgestellt werden konnen, sowie sonstige relevante Informationen.

(6)  Artikel 25 der Richtlinie 2001/18/EG und Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gelten gegebenenfalls fiir
Informationen, die der Behorde gemifl dem vorliegenden Artikel vorgelegt werden.

(7)  Die Behorde legt die praktischen Modalititen fiir die Durchfithrung der Absitze 3 bis 6 fest.

(8)  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemif Artikel 26 delegierte Rechtsakte zur Anderung der Listen der
Merkmale von NGT-Pflanzen in Anhang IV zu erlassen, um sie an wissenschaftliche und technische Fortschritte oder neue
Erkenntnisse iiber die Auswirkungen dieser Merkmale auf die Nachhaltigkeit anzupassen, sofern folgende Bedingungen
erfiillt sind:

a) Die Kommission beriicksichtigt die Uberwachung der Auswirkungen dieser Verordnung gemif Artikel 32 Absatz 2;

b) die Kommission fithrt eine Auswertung aktueller wissenschaftlicher Literatur zu den Auswirkungen der Merkmale, die
sie in die Listen in Anhang IV aufzunehmen oder daraus zu streichen beabsichtigt, auf die 6kologische, soziale und
wirtschaftliche Nachhaltigkeit durch und veréffentlicht sie;

¢) gegebenenfalls beriicksichtigt die Kommission die Ergebnisse der gemaf Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe h oder
Artikel 20 Absatz 3 Buchstabe b durchgefithrten Uberwachung von NGT-Pflanzen der Kategorie 2, die die durch ihre
genetische Veranderung vermittelten Merkmale aufweisen.

Artikel 24

Kennzeichnung zugelassener NGT-Erzeugnisse der Kategorie 2

Zusitzlich zu den Kennzeichnungsvorschriften gemif Artikel 21 der Richtlinie 2001/18/EG, den Artikeln 12, 13, 24 und
25 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 und Artikel 4 Absitze 6, 7 und 8 der Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 und
unbeschadet der Anforderungen anderer Rechtsvorschriften der Union konnen bei der Kennzeichnung zugelassener
NGT-Erzeugnisse der Kategorie 2 auch die Merkmale angegeben werden, die durch die genetischen Verdnderungen
vermittelt werden, wie in der Zustimmung oder Zulassung gemif den Abschnitten 2 oder 3 dieses Kapitels festgelegt. Wird
von dieser Bestimmung Gebrauch gemacht, so sind auf dem Etikett alle Merkmale der NGT-Pflanze der Kategorie 2
anzugeben, die durch die genetischen Verdnderungen vermittelt wurden.
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KAPITEL IV

Schlussbestimmungen

Artikel 25

Informationsanforderungen

Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemafl Artikel 26 delegierte Rechtsakte zur Ergidnzung der vorliegenden
Verordnung zu erlassen, um Folgendes festzulegen:

a) die Informationen, die erforderlich sind, um nachzuweisen, dass es sich bei einer Pflanze um eine NGT-Pflanze handelt;

b) die Ausarbeitung und die Vorlage der Uberpriifungsanfragen, den Inhalt der Patentinformationen gemif Artikel 6
Absatz 5 und Artikel 7 Absatz 4, den Inhalt der Lizenzerklarungen gemaf8 Artikel 6 Absatz 6 und Artikel 7 Absatz 5,
den Inhalt der Uberpriifungsberichte und den Inhalt der Beschliisse gemaf den Artikeln 6 und 7.

Artikel 26
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass der delegierten Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem Artikel festgelegten
Bedingungen iibertragen.

(2)  Die Befugnis zum Erlass der delegierten Rechtsakte gemaf Artikel 5 Absatz 3, Artikel 23 Absatz 8 und Artikel 25
wird der Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem 16. Juli 2026 iibertragen. Die Kommission erstellt
spitestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht iiber die Befugnisiibertragung. Die
Befugnisiibertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher Linge, es sei denn, das Europische Parlament
oder der Rat widersprechen einer solchen Verlingerung spétestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3)  Die Befugnisiibertragung gemafd Artikel 5 Absatz 3, Artikel 23 Absatz 8 und Artikel 25 kann vom Europiischen
Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in
diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union
oder zu einem im Beschluss iiber den Widerruf angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber den Widerruf nicht beriihrt.

(4)  Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den einzelnen Mitgliedstaaten
benannten Sachverstindigen, im Einklang mit den in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 {iber
bessere Rechtsetzung enthaltenen Grundsitzen.

(5)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, iibermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europiischen
Parlament und dem Rat.

(6)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemaf Artikel 5 Absatz 3, Artikel 23 Absatz 8 oder Artikel 25 erlassen wurde, tritt nur
in Kraft, wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung
dieses Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat Einwinde erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist
das Europiische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden.
Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlingert.

32/45 ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2026/13880j

38



Landtag von Baden-Wiirttemberg Drucksache 18 /638

ABL L vom 26.6.2026 DE

Artikel 27
Durchfiihrungsrechtsakte

Die Kommission erldsst Durchfithrungsrechtsakte betreffend

a) die Methodik und die Informationsanforderungen fiir die Umweltvertriglichkeitspriifung von NGT-Pflanzen der
Kategorie 2 und die Sicherheitsbewertung von NGT-Lebensmitteln und -Futtermitteln der Kategorie 2 gemif den in
Anhang III festgelegten Grundsitzen und Faktoren;

b) die Anwendung der Artikel 14 und 20, einschlieBlich der Vorschriften iiber die Ausarbeitung und Vorlage der
Anmeldung oder des Antrags;

¢) angepasste Modalititen zur Erfiillung der Leistungsanforderungen an die Analysemethode gemafl Artikel 14 Absatz 1
Buchstabe 1 und Artikel 20 Absatz 2.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif dem in Artikel 28 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.

Vor dem Erlass der in Unterabsatz 1 Buchstaben a und b genannten Durchfithrungsrechtsakte konsultiert die Kommission
die Behorde.

Artikel 28

Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von dem Ausschuss, der durch Artikel 58 der Verordnung (EG) Nr. 1782002 eingesetzt
wurde, unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 4 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Artikel 29

Leitlinien

(1) Bis zum 17. Juli 2028 veroffentlicht die Behorde ausfiihrliche Leitlinien, um Anfragende, Anmelder und Antragsteller
bei der Ausarbeitung und Vorlage der Uberpriifungsanfragen, Anmeldungen und Antrige gemif den Kapiteln II und III
sowie bei der Durchfithrung des Anhangs IIl zu unterstiitzen.

(2)  Bis zum 17. Juli 2028 veroffentlicht das EURL mit Unterstiitzung des ENGL ausfiihrliche Leitlinien, um den
Anmelder oder Antragsteller bei der Anwendung von Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe 1 und Artikel 20 Absatz 2 zu
unterstiitzen.

(3)  Bis zum 17. Juli 2028 veroffentlicht die Kommission Leitlinien zur Unterstiitzung von Unternehmern, insbesondere
Ziichtern und Landwirten, in Fragen beziiglich des geistigen Eigentums von Pflanzen und iiberpriift und aktualisiert diese
anschlieBend erforderlichenfalls. Die Kommission konsultiert bei der Ausarbeitung der Leitlinien die zustindigen Amter fiir
geistiges Eigentum der Mitgliedstaaten. Die Leitlinien miissen Informationen iiber Folgendes enthalten:

a) Plattformen fiir die Lizenzierung von Pflanzen;

b) offentliche Organisationen, deren Aufgabe darin besteht, Pflanzenziichter bei Fragen im Zusammenhang mit geistigem
Eigentum zu unterstiitzen;

¢) Datenbanken, die es den Unternehmern ermdéglichen, die fiir eine bestimmte Pflanze geltenden Rechte des geistigen
Eigentums zu ermitteln;
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d) grundlegende Informationen iiber Rechte des geistigen Eigentums, die fiir Pflanzen relevant sind, einschlieflich der
Bedingungen fiir die Erlangung des Schutzes, iiber die verliechenen Rechte und deren Beschrinkungen sowie iiber die
verpflichtende Kreuzlizenzierung.

(4)  Biszum 17.Juli 2028 verdffentlicht die Kommission Informationen fiir Unternehmer, insbesondere Ziichter, iiber die
Méoglichkeiten, von verschiedenen Programmen, Finanzierungsmechanismen und Strategien zur Unterstiitzung von
Forschung und Entwicklung im Bereich neuer genomischer Techniken zu profitieren.

Artikel 30

Verhaltenskodex

(1)  Die Kommission iiberwacht in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten die Ausarbeitung eines Verhaltenskodex auf
Unionsebene, um die Transparenz bei Informationen iiber Patente auf pflanzliches biologisches Material zu verbessern, den
Zugang der Ziichter zu diesem Material zu erleichtern und die Rechtssicherheit fiir Ziichter und Landwirte zu erhohen (im
Folgenden ,Verhaltenskodex®).

(2)  Die Kommission lddt die Inhaber von Patenten mit Bezug zu NGT-Pflanzen, Vertreter freiwilliger Plattformen fiir die
Lizenzierung von Patenten auf pflanzliches biologisches Material, Organisationen von Pflanzenziichtern und Landwirten
sowie, soweit angemessen, andere Organisationen der Zivilgesellschaft und andere interessierte Akteure dazu ein, sich auf
freiwilliger Basis an der Ausarbeitung des Verhaltenskodex zu beteiligen.

(3)  Die Kommission strebt an, dass der Verhaltenskodex die folgenden Verpflichtungen fiir Patentinhaber enthilt:

a) Bereitstellung klarer, umfassender und offentlich zugénglicher Informationen iiber Patente und Patentanmeldungen auf
biologisches Material, das in Pflanzensorten, die in der Union in Verkehr gebracht werden, enthalten ist;

b) Festlegung von Modalititen fiir die Lizenzierung von Patenten zu fairen und angemessenen Bedingungen, einschlieflich
iiber freiwillige Plattformen gemidfl Absatz 2;

¢) giitliche Beilegung von Patentstreitigkeiten, an denen Ziichter, bei denen es sich um KMU handelt, oder Landwirte im
Falle eines unbeabsichtigten geringfiigigen Vorhandenseins von patentiertem biologischem Material auf ihren Feldern
beteiligt sind.

(4)  Die Kommission strebt an, dass der Verhaltenskodex die folgenden Verpflichtungen fiir freiwillige Plattformen fiir die
Lizenzierung von pflanzlichem biologischem Material enthalt:

a) kostenattraktive Gebiihren fiir die Beteiligung an den Plattformen, um die Beteiligung von Ziichtern, bei denen es sich
um KMU handelt, an den Plattformen zu erleichtern;

b) standardisierte Lizenzvereinbarungen;
¢) faire und unparteiische Mechanismen zur Beilegung von Meinungsverschiedenheiten iiber Lizenzgebiihren.

(5) Die Kommission strebt an, dass im Verhaltenskodex seine Ziele festlegt werden, Indikatoren zur Messung der
Verwirklichung dieser Ziele enthalten sind, den Bediirfnissen und Interessen aller interessierten Akteure auf Unionsebene,
einschlieflich Pflanzenziichtern und Landwirten, gebithrend Rechnung getragen wird und ein Rahmen fur die
Berichterstattung bereitgestellt wird, um sicherzustellen, dass die Beteiligten der Kommission jihrlich iiber alle zur
Umsetzung des Verhaltenskodex ergriffenen Mafinahmen und deren Ergebnisse Bericht erstatten, wozu auch aggregierte
Informationen iiber Lizenzen gehoren, die gemaf den in Absatz 3 Buchstabe b genannten Modalititen gewahrt wurden. Die
Kommission kann bei der Ausarbeitung des Verhaltenskodex den Unternehmern Empfehlungen geben.

34/45 ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2026/13880j
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(6)  Die Kommission iiberwacht das Ausmafl der Beteiligung am Verhaltenskodex, seine Funktionsweise und die
Verwirklichung seiner Ziele gemafl den Absitzen 1 bis 5.

(7)  Bis zum 17. Juli 2033 und danach alle fiinf Jahre veréffentlicht die Kommission einen Bericht iiber die Evaluierung
der Funktionsweise des Verhaltenskodex. Bei ihrer Evaluierung priift die Kommission die Ergebnisse der Ausarbeitung des
Verhaltenskodex gemif den Absitzen 1 bis 5 und der Uberwachung gemaf Absatz 6. In diesem Zusammenhang priift die
Kommission zudem, ob und in welchem Umfang gegen Bestimmungen des Verhaltenskodex verstofen wurde und ob der
Verhaltenskodex einen fairen und angemessenen Zugang zu patentiertem pflanzlichem biologischem NGT-Material
sichergestellt hat. Dem Bericht werden gegebenenfalls Gesetzgebungsvorschlige beigefiigt, um das reibungslose
Funktionieren des Sektors zu gewihrleisten, insbesondere des Zugangs zu patentiertem pflanzlichem biologischem
NGT-Material fiir Primarnutzer, einschlieflich Landwirte.

(8)  Der Verhaltenskodex muss bis zum 17. Januar 2028 vorliegen.

Artikel 31

Sachverstindigengruppe fiir Patente auf NGT-Pflanzen und die Bewertung der Auswirkungen der Patentierung
von NGT-Pflanzen

(1)  Die Kommission richtet eine Sachverstandigengruppe zu den Auswirkungen der Patentierung von NGT-Pflanzen (im
Folgenden ,Sachverstindigengruppe) ein.

(2)  Die Sachverstindigengruppe unterstiitzt die Kommission und tauscht regelmifig Informationen iiber die von der
Kommission gemifS Absatz 4 durchgefithrte Bewertung der Auswirkungen des Patentrechts und der Durchfithrungspraxis
auf den Zugang zu verdnderten genetischen Ressourcen, die Transparenz der Patentlandschaft und die Innovation im
Bereich der NGT-Pflanzen aus. Die Sachverstindigengruppe unterstiitzt die Kommission insbesondere bei der Uberwachung
der Patentlizenzierungspraktiken fiir die Ziichtung und das Inverkehrbringen von durch ein Patent geschiitzten
NGT-Pflanzen, der laufenden Patentanmeldungsverfahren fiir NGT-Pflanzen sowie der Praktiken zur Durchsetzung von
Patenten gegeniiber Landwirten und, sofern verfiigbar, der Beispiele fiir solche Fille.

(3)  Die Sachverstindigengruppe wird gemif den horizontalen Bestimmungen iiber die Einsetzung und Arbeitsweise von
Sachverstindigengruppen der Kommission eingerichtet. Jeder Mitgliedstaat kann eine Delegation mit hochstens zwei
Sachverstindigen fiir die Sachverstindigengruppe ernennen. Diese Delegation verfiigt {iber Kenntnisse und Erfahrungen in
den unter diese Verordnung fallenden Bereichen und im Bereich der Rechte des geistigen Eigentums, einschliefSlich ihrer
Auswirkungen auf den Markt. Das Europdische Patentamt und das Gemeinschaftliche Sortenamt konnen jeweils einen
Sachverstindigen fiir die Sachverstindigengruppe ernennen.

(4)  Die Kommission bewertet regelmifig die Auswirkungen, die die Patentierung von NGT-Pflanzen, -Merkmalen und
-Techniken sowie die damit verbundenen Lizenzierungs- und Transparenzpraktiken in der Union auf Folgendes haben:

a) die Innovation in der Pflanzenzucht;

b) den Zugang der Ziichter zu patentiertem pflanzlichem biologischem Material und patentierten Merkmalen und
Techniken sowie die Fahigkeit der Ziichter, Versuche durchzufiihren;

¢) den Zugang der Landwirte zu Pflanzenvermehrungsmaterial, einschlieflich des Preises fiir verfiigbare Erzeugnisse und
anderes kommerziell erhiltliches Vermehrungsmaterial, und ihre Rechte auf Verwendung von nachgebautem Saatgut
und Vermehrungsmaterial fiir den hofeigenen Bedarf;

d) das Risiko von Rechtsstreitigkeiten, an denen Landwirte oder Ziichter beteiligt sind, die sich in einer Situation befinden,
in der patentiertes pflanzliches biologisches Material aufgrund zufilligen Vorhandenseins oder zufilliger Ahnlichkeit in
ihren Kulturpflanzen oder Erzeugnissen auftreten kann, ohne dass das patentierte pflanzliche biologische Material
absichtlich verwendet wurde;

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj 35/45
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e) den Wettbewerb im Pflanzenzuchtsektor, insbesondere aus der Sicht kleiner und mittlerer Ziichter, unter
Beriicksichtigung der potenziellen Risiken einer Marktkonzentration; und

f) die Transparenz und Rechtssicherheit in Bezug auf patentiertes pflanzliches biologisches Material.

(5) Die erste der Bewertungen gemidfl Absatz 4 wird ein Jahr, nachdem NGT-Erzeugnisse auf dem Unionsmarkt
verfiigbar geworden sind, durchgefiihrt.

(6)  Die Bewertung gemafl Absatz 4 umfasst auch eine Evaluierung der notwendigen Bedingungen, um sicherzustellen,
dass der Zuchtsektor der Union, der neue genomische Techniken anwendet, einen fairen und angemessenen Zugang zu
patentiertem pflanzlichem biologischem Material hat, wobei die Méglichkeit der Gewahrung von kostenlosem Zugang zu
diesem Material zu priifen ist.

(7)  Bei der Durchfithrung der in Absatz 4 genannten Bewertung und bei der Priifung geeigneter Folgemafnahmen
beriicksichtigt die Kommission die Erkenntnisse der Sachverstindigengruppe sowie die Berichte des Zuchtsektors der
Union. Zu diesem Zweck ersucht die Kommission den Zuchtsektor der Union, iiber seine Erfahrungen mit dem
kommerziellen Zugang zu patentiertem pflanzlichem biologischem Material aus Pflanzen Bericht zu erstatten.

(8)  Die in Absatz 4 genannte Bewertung wird veroffentlicht und der Offentlichkeit zuginglich gemacht.

(9)  Die Sachverstindigengruppe kann ihre Arbeit so lange wie notig nach Abschluss der Bewertung gemifl Absatz 4
fortsetzen.

(10)  Wird bei der Bewertung gemif Absatz 4 festgestellt, dass es erhebliche Hindernisse fiir den Zugang zu patentiertem
pflanzlichem biologischem Material aus Pflanzen, unangemessene Beschrinkungen fiir Versuche, negative Auswirkungen
auf Ziichter und Landwirte, eine erhéhte Marktkonzentration, eine geringere Vielfalt beim Saatgutangebot, unzureichende
Transparenz oder andere Hinweise darauf, dass das System nicht reibungslos funktioniert, gibt, so legt die Kommission
gegebenenfalls Gesetzgebungsvorschlige zur Festlegung von verbindlichen Bedingungen oder Schutzmafnahmen vor.

(11)  Ist die Kommission auf der Grundlage der Bewertung gemifl Absatz 4 der Auffassung, dass keine Folgemafinahmen
erforderlich sind, so unterrichtet sie das Europdische Parlament und den Rat dariiber und wiederholt die Bewertung gemafl
Absatz 4 frithestens vier Jahre und spitestens sechs Jahre nach der Veréffentlichung der ersten Bewertung.

Artikel 32

Uberwachung, Berichterstattung und Evaluierung

(1) Frithestens drei Jahre und spétestens sieben Jahre nach Erlass des ersten Beschlusses gemif8 Artikel 6 Absatz 12 oder
Absatz 14 oder Artikel 7 Absatz 10 oder Kapitel IIl Abschnitt 2 oder 3 — je nachdem, welches der fritheste Zeitpunkt ist —
und danach alle funf Jahre iibermittelt die Kommission dem Europdischen Parlament, dem Rat, dem Europdischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regionen einen Bericht iiber die Durchfithrung dieser
Verordnung. In dem Bericht werden auch ethische Fragen behandelt, die sich bei der Anwendung dieser Verordnung
ergeben haben.

(2)  Fir die Zwecke der Berichterstattung gemifl Absatz 1 legt die Kommission bis zum 17. Juli 2028 und nach
Anhorung der in der Richtlinie 2001/18/EG und der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 genannten zustindigen Behdorden der
Mitgliedstaaten ein detailliertes Programm zur Uberwachung der Auswirkungen der vorliegenden Verordnung auf der
Grundlage von Indikatoren fest. Darin wird auch festgelegt, welche Mafinahmen die Kommission und die Mitgliedstaaten
bei der Erfassung und Auswertung der einschligigen Daten und sonstigen Nachweise zu treffen haben.
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(3)  Frithestens zwei Jahre und spétestens drei Jahre nach der Veroffentlichung des ersten Berichts gemifl Absatz 1 fiihrt
die Kommission eine Evaluierung der Durchfithrung dieser Verordnung und ihrer Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch und Tier, die Umwelt, die Verbraucherinformation, das Funktionieren des Binnenmarkts, KMU, den Zuchtsektor,
den 6kologischen/biologischen Sektor sowie die wirtschaftliche, 6kologische und soziale Nachhaltigkeit durch.

Die Evaluierung der Kommission erstreckt sich zudem auf die Auswirkungen der Anwendung dieser Verordnung und
insbesondere von Artikel 5 Absatz 2 auf den dkologischen/biologischen Sektor, einschlielich dessen Wahrnehmung durch
okologisch/biologisch wirtschaftende Unternehmer und durch Verbraucher.

Bei der Evaluierung wird auch gepriift, ob die Durchfithrung dieser Verordnung administrative, wirtschaftliche oder
praktische Belastungen fiir dkologisch/biologisch wirtschaftende Unternehmer mit sich bringt, einschlieflich etwaiger
Auswirkungen auf ihre Fihigkeit, auf bestehende Mechanismen zur Gewihrleistung der Einhaltung der Vorschriften
zuriickzugreifen.

Auf der Grundlage dieser Evaluierung legt die Kommission dem Europdischen Parlament und dem Rat gegebenenfalls einen
Gesetzgebungsvorschlag vor.

(4)  Die Kommission legt dem Europdischen Parlament, dem Rat, dem Européischen Wirtschafts- und Sozialausschuss
und dem Ausschuss der Regionen einen Bericht iiber die wichtigsten Ergebnisse der Evaluierung gemafl Absatz 3 vor.

Artikel 33
Nachhaltigkeit

(1)  Im Rahmen des Uberwachungsprogramms gemdf Artikel 32 Absatz 2 iiberwachen die Kommission und die
Mitgliedstaaten die Auswirkungen von NGT-Pflanzen auf die Nachhaltigkeit, indem sie insbesondere Folgendes
beriicksichtigen:

a) die positiven und negativen 6kologischen, wirtschaftlichen und sozialen Auswirkungen der mit neuen genomischen
Techniken eingefiihrten Merkmale;

b) die Anwendung und die Auswirkungen des Ausschlusses vom Status der Kategorie 1 von NGT-Pflanzen mit Merkmalen,
die in Anhang II unter den Merkmalen aufgefiihrt sind, die durch die genetischen Verinderungen vermittelt werden
sollen.

Zu diesem Zweck werden gemdfl Artikel 32 Absatz 2 spezifische Indikatoren festgelegt und regelmiRig iiberpriift. Im
Rahmen des Uberwachungsprogramms werden Daten aus mehreren Quellen erhoben, wozu Informationen, die wihrend
des Uberpriifungsverfahrens fiisr NGT-Pflanzen der Kategorie 1, wihrend der Verfahren fiir die Anmeldung und Zulassung
von NGT-Pflanzen und -Erzeugnissen der Kategorie 2 oder wihrend der Verfahren zur Registrierung von Sorten
bereitgestellt werden, einschligige Datenbanken und Vermarktungsunterlagen fiir Pflanzenvermehrungsmaterial von
NGT-Pflanzen, Literatur und Fallstudien mit Schwerpunkt auf in NGT-Pflanzen eingefiihrte Merkmale sowie Daten aus
amtlichen Kontrollen gemif Artikel 34 gehéren konnen.

(2)  Die Kommission nimmt die Ergebnisse der in Absatz 1 des vorliegenden Artikels aufgefithrten Tatigkeiten in die
Durchfithrungsberichte gemaf8 Artikel 32 Absatz 1 und in die Evaluierung gemaf8 Artikel 32 Absatz 3 auf. Die Evaluierung
erstreckt sich zudem auf die Notwendigkeit weiterer Mainahmen zur Forderung der Entwicklung von NGT-Pflanzen mit
Merkmalen, die zur 6kologischen, wirtschaftlichen und sozialen Nachhaltigkeit beitragen.

(3) Die Kommission und die Mitgliedstaaten konnen gegebenenfalls die Ergebnisse der in Absatz 1 aufgefithrten
Tatigkeiten in einschligigen Strategien fiir ein nachhaltiges Agrar- und Lebensmittelsystem und die Biookonomie
beriicksichtigen, zum Beispiel in Strategien zur Unterstiitzung von Forschungs-, Innovations- und Entwicklungstitigkeiten.
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Artikel 34

Kontrollen der Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die zustindigen Behorden Inspektionen beziehungsweise sonstige
Kontrollmafnahmen — je nachdem, was angemessen ist — durchfithren, um die Einhaltung dieser Verordnung zu
gewihrleisten. Im Falle einer Freisetzung einer NGT-Pflanze oder des Inverkehrbringens eines NGT-Erzeugnisses, die
beziehungsweise das die Kriterien gemif Artikel 4 nicht erfiillt, stellt der betroffene Mitgliedstaat sicher, dass die
notwendigen Maflnahmen ergriffen werden, um die Freisetzung oder das Inverkehrbringen zu beenden, nétigenfalls
GegenmafRnahmen einzuleiten und die Offentlichkeit, die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten zu unterrichten.

In den Fillen, in denen die Verordnung (EU) 2017/625 gilt, werden die amtlichen Kontrollen und anderen amtlichen
Titigkeiten gemdf der genannten Verordnung geplant und durchgefiihrt.

Artikel 35

Bezugnahmen in anderen Rechtsvorschriften der Union

In Bezug auf NGT-Pflanzen der Kategorie 2 gelten Bezugnahmen in anderen Rechtsvorschriften der Union auf Anhang II
oder III der Richtlinie 2001/18/EG als Bezugnahmen auf Anhang III Teile 1 und 2 der vorliegenden Verordnung.

Artikel 36
Uberpriifung auf dem Verwaltungsweg

Jegliche Entscheidungen der Behorden im Rahmen der ihr mit dieser Verordnung iibertragenen Befugnisse oder
Unterlassungen der Behorden, diese Befugnisse auszuiiben, konnen von der Kommission auf deren eigene Initiative oder auf
Ersuchen eines Mitgliedstaats oder einer unmittelbar und individuell betroffenen Person tiberpriift werden.

Ein entsprechender Antrag muss bei der Kommission innerhalb von zwei Monaten ab dem Zeitpunkt gestellt werden, zu
dem der betreffende Mitgliedstaat oder die betreffende Person von der Entscheidung oder Unterlassung, die betreffenden
Befugnisse auszuiiben, Kenntnis erlangt hat.

Die Kommission fasst innerhalb von zwei Monaten nach Einreichung des Antrags einen Beschluss, mit dem sie
gegebenentfalls die Behorde auffordert, ihre Entscheidung oder Unterlassung, die Befugnisse auszuiiben, zuriickzunehmen
bezichungsweise zu beheben.

Artikel 37
Anderung der Verordnung (EU) 2017/625

Artikel 23 der Verordnung (EU) 2017/625 wird wie folgt gedndert:
1. Absatz 2 Buchstabe a Ziffer ii erhilt folgende Fassung:

,i) den Anbau von GVO zur Herstellung von Lebens- und Futtermitteln und die vorschriftsmifige Anwendung des
Uberwachungsplans gemaf Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe e der Richtlinie 2001/18/EG, Artikel 5 Absatz 5
Buchstabe b und Artikel 17 Absatz 5 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemifs Artikel 14
Absatz 1 Buchstabe h und Artikel 20 Absatz 3 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2026/1388 des Europiischen
Parlaments und des Rates (¥);

() Verordnung (EU) 2026/1388 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17. Juni 2026 iiber mit bestimmten
neuen genomischen Techniken gewonnene Pflanzen und die aus ihnen gewonnenen Erzeugnisse sowie zur
Anderung der Verordnung (EU) 2017/625 (ABL. L, 2026/1388, 26.6.2026, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2026/
1388/0j).*

2. Absatz 3 Buchstabe b erhilt folgende Fassung:

,b) den Anbau von GVO zur Herstellung von Lebens- und Futtermitteln und die vorschriftsmifige Anwendung des
Uberwachungsplans gemif Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe e der Richtlinie 2001/18[EG, Artikel 5 Absatz 5
Buchstabe b und Artikel 17 Absatz 5 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie gemidfl Artikel 14
Absatz 1 Buchstabe h und Artikel 20 Absatz 3 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2026/1388;".
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Artikel 38

Inkrafttreten und Geltungsbeginn

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 17. Juli 2028. Die Artikel 29, 30 und 31 gelten jedoch bereits ab dem 16. Juli 2026.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Straffburg am 17. Juni 2026.

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Die Présidentin Die Prisidentin
R. METSOLA M. RAOUNA

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj
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ANHANG I

KRITERIEN FUR DIE GLEICHWERTIGKEIT VON NGT-PFLANZEN MIT HERKOMMLICHEN PFLANZEN

Eine NGT-Pflanze gilt als gleichwertig mit herkdmmlichen Pflanzen, wenn die durch die neuen genomischen Techniken
vorgenommenen genetischen Verdnderungen die folgenden Bedingungen erfiillen:

1. Bei Pflanzen, die durch gezielte Mutagenese gewonnen wurden, sind die genetischen Verinderungen die Folgenden:
a) Substitution oder Insertion von hdochstens 20 Nukleotiden;
b) Deletion einer beliebigen Anzahl von Nukleotiden.

Die Anzahl dieser genetischen Verdnderungen pro proteinkodierender Sequenz ist nicht grofer als drei; dabei ist zu
beriicksichtigen, dass genetische Verinderungen in Intronen und regulierenden Sequenzen von dieser Obergrenze
ausgenommen sind.

2. Bei durch Cisgenese gewonnenen Pflanzen trifft Folgendes auf die genetischen Verinderungen zu:
a) Sie weisen eine oder mehrere der folgenden Arten auf:
i) Insertion von im Genpool fiir konventionelle Zuchtzwecke vorhandenen zusammenhingenden DNA-Sequenzen;

i) Substitution endogener DNA-Sequenzen durch im Genpool fiir konventionelle Zuchtzwecke vorhandene
zusammenhingende DNA-Sequenzen;

iii) Inversion oder Translokation zusammenhingender endogener DNA-Sequenzen; und
b) sie erfiillen eine oder beide der folgenden Bedingungen:

i) sie fithren zu einer Kombination von DNA-Sequenzen, die im Genpool fiir konventionelle Zuchtzwecke
vorkommt;

ii) sie fithren nicht zu Unterbrechungen endogener Gene, einschliefSlich Unterbrechungen, die chimire Proteine
erzeugen.

3. Die Anzahl der unter den Nummern 1 und 2 genannten genetischen Veridnderungen ist in keiner Kombination pro
monoploidem Genom héher als 20.

4045
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ANHANG II
MERKMALE GEMAB ARTIKEL 3 NUMMER 13 BUCHSTABE A, DIE NGT-PFLANZEN VOM STATUS DER
KATEGORIE 1 AUSSCHLIE3EN
1. Toleranz gegeniiber Herbiziden
2. Produktion einer bekannten insektiziden Substanz
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ANHANG 1II

RISIKOBEWERTUNG VON NGT-PFLANZEN DER KATEGORIE 2 UND NGT-LEBENSMITTELN UND
-FUTTERMITTELN DER KATEGORIE 2

Das Ziel einer einzelfallbezogenen Risikobewertung ist die Identifizierung und Bewertung von direkten oder indirekten
sowie sofortigen oder spiteren Auswirkungen der NGT-Pflanze der Kategorie 2 oder der NGT-Lebensmittel oder
-Futtermittel der Kategorie 2 auf die Gesundheit von Mensch und Tier sowie auf die Umwelt, einschlieflich auf die
biologische Vielfalt.

In Teil 1 dieses Anhangs werden die allgemeinen Grundsitze beschrieben, die bei der Umweltvertraglichkeitspriifung von
NGT-Pflanzen der Kategorie 2 gemafl Artikel 13 Buchstaben ¢ und d, Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe e und Artikel 20
Absatz 3 Buchstabe a sowie bei der Sicherheitsbewertung von NGT-Lebensmitteln und -Futtermitteln der Kategorie 2
gemifl Artikel 20 Absatz 1 Buchstabe b zu befolgen sind. In Teil 2 werden spezifische Informationen fiir die
Umweltvertraglichkeitspriifung von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 beschrieben. In Teil 3 werden spezifische Informationen
fir die Sicherheitsbewertung von NGT-Lebensmitteln und -Futtermitteln der Kategorie 2 beschrieben.

TEIL 1
Allgemeine Grundsitze und Informationen

Die Umweltvertraglichkeitspriifung wird gemiff den Grundsitzen in Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG durchgefiihrt.

Art und Menge der Informationen, die fiir die Umweltvertraglichkeitspriifung von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 gemif§
Anhang III der Richtlinie 2001/18/EG und fiir die Bewertung der Sicherheit von NGT-Lebensmitteln und -Futtermitteln der
Kategorie 2 erforderlich sind, sind von Fall zu Fall anzupassen. Zu beriicksichtigen sind unter anderem:

a) die Merkmale der NGT-Pflanze der Kategorie 2, insbesondere die eingebrachten Merkmale, die Funktion der verinderten
oder eingefithrten genomischen Sequenzen und die Funktion jedes Gens, das durch die Insertion eines Cisgens oder von
Teilen davon unterbrochen wird;

b) friihere Erfahrung mit dem Verzehr einer Pflanze derselben Art oder einer Art, die dhnliche Merkmale aufweist oder bei
der dhnliche genomische Sequenzen verdndert, eingefithrt oder unterbrochen wurden, oder daraus gewonnener
Erzeugnisse;

¢) frithere Erfahrung mit dem Anbau von Pflanzen derselben Art oder einer Art, die dhnliche Merkmale aufweist oder bei
der dhnliche genomische Sequenzen verdndert, eingefithrt oder unterbrochen wurden;

d) der Umfang und die Auflagen der Freisetzung;

e) die beabsichtigten Verwendungsbedingungen der betroffenen NGT-Pflanze der Kategorie 2;

f) das mogliche Aufnahmemilieu.

Die Umweltvertraglichkeitspriifung von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 und die Bewertung der Sicherheit von
NGT-Lebensmitteln und -Futtermitteln der Kategorie 2 umfassen Folgendes:

a) Bestimmung und Charakterisierung von Gefahren;

b) Expositionsbewertung;

¢) Risikocharakterisierung;

d) gegebenenfalls Risikomanagementstrategien;

42[45 ELL: http://data.europa.cufeli/reg/2026/13880j
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Bewertung des Gesamtrisikos und Schlussfolgerung.

Folgende Angaben sind immer erforderlich:

A) Bestimmung und Charakterisierung von Gefahren

=

o)

Durch Zusammenstellung bereits verfiigbarer Daten aus der wissenschaftlichen Literatur oder aus anderen Quellen oder
durch Generierung wissenschaftlicher Daten, erforderlichenfalls mittels Durchfiihrung geeigneter experimenteller oder
bioinformatischer Studien, werden Informationen zu den Empfingerpflanzen oder gegebenenfalls den Elternpflanzen
sowie Informationen iiber die molekulare Charakterisierung bereitgestellt.

Informationen zur Bestimmung und Charakterisierung von Gefahren geméf den Teilen 2 und 3 sind nur erforderlich,
wenn dies notwendig ist, um die Risikohypothese fiir die NGT-Pflanze der Kategorie 2 oder die NGT-Lebensmittel oder
-Futtermittel der Kategorie 2 zu untersuchen.

Expositionsbewertung

Es sind Informationen tiber die Wahrscheinlichkeit jeder einzelnen moglichen schidlichen Auswirkung vorzulegen. Dies
ist gegebenenfalls unter Beriicksichtigung der Merkmale des Aufnahmemilieus, des Umfangs und der Bedingungen der
Freisetzung, der beabsichtigten Funktion, der Rolle in der Erndhrung, des erwarteten Umfangs der Verwendung des
Lebens- und Futtermittels in der Union und des Geltungsbereichs des Zulassungsantrags zu bewerten.

Risikocharakterisierung

Der Antragsteller stiitzt die Risikocharakterisierung von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 oder NGT-Lebensmitteln und
-Futtermitteln der Kategorie 2 auf Informationen aus der Bestimmung und Charakterisierung von Gefahren und der
Expositionsbewertung. Zur Charakterisierung des Risikos werden fiir jede etwaige schidliche Auswirkung das Ausmafd
und die Wahrscheinlichkeit des Auftretens der schidlichen Auswirkung zueinander in Beziehung gesetzt, um eine
quantitative oder semiquantitative Risikoeinschdtzung abzugeben. Gegebenenfalls ist fiir jedes ermittelte Risiko die
Unsicherheit zu beschreiben und maéglichst zu quantifizieren.

TEIL 2

Spezifische Informationen fiir die Umweltvertriglichkeitspriifung von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 betreffend

1.

die Bestimmung und Charakterisierung von Gefahren

Analyse der agronomischen, phinotypischen und die Zusammensetzung betreffenden Merkmale

. Persistenz und Invasivitit, einschlieflich etwaiger Selektionsvor- und -nachteile

. Moglicher Transfer von Genen

. Wechselwirkungen zwischen der NGT-Pflanze der Kategorie 2 und Zielorganismen

. Wechselwirkungen zwischen der NGT-Pflanze der Kategorie 2 und Nichtzielorganismen

. Auswirkungen der spezifischen Verfahren fiir Anbau, Bewirtschaftung und Ernte

. Auswirkungen auf biogeochemische Prozesse

. Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj
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TEIL 3

Spezifische Informationen fiir die Sicherheitsbewertung von NGT-Lebensmitteln und -Futtermitteln der
Kategorie 2 in Bezug auf die Bestimmung und Charakterisierung von Gefahren

1. Analyse der agronomischen, phinotypischen und die Zusammensetzung betreffenden Merkmale
2. Toxikologie
3. Allergenitit

4. Erndhrungsphysiologische Bewertung

44[45
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ANHANG IV

MERKMALE NACH ARTIKEL 23

TEIL 1

Merkmale, die die Anreize gemif Artikel 23 rechtfertigen:

1.
2.

[c- BN - Y N

Ertrag, einschlieRlich Ertragsstabilitit und Ertrag unter Bedingungen mit geringem Betriebsmitteleinsatz;

Toleranz oder Widerstandsfahigkeit gegeniiber biotischen Stressfaktoren, einschlieflich Pflanzenkrankheiten, die durch
Nematoden, Pilze, Bakterien, Viren oder andere Schidlinge verursacht werden;

. Toleranz oder Widerstandsfihigkeit gegeniiber abiotischen Stressfaktoren, einschlieRlich solcher, die durch den

Klimawandel verursacht oder verschirft werden;

. effizientere Nutzung von Ressourcen wie Wasser und Nahrstoffen;

. verringerter Bedarf an externen Betriebsmitteln wie Pflanzenschutzmitteln und Diingemitteln;
. Merkmale, die die Nachhaltigkeit der Lagerung, der Verarbeitung und des Vertriebs verbessern;
. verbesserte Qualitdt oder ernihrungsphysiologische Eigenschaften;

. biologische Sanierung.

TEIL 2

Merkmale, die die Anwendung der in Artikel 23 genannten Anreize ausschlieen:

Toleranz gegeniiber Herbiziden.

ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/1388oj 45(45
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