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ANGENOMMENE TEXTE

P9_TA(2024)0325

Mit bestimmten neuen genomischen Techniken gewonnene Pflanzen und
die aus ihnen gewonnenen Lebens- und Futtermittel

Legislative EntschlieBung des Europiischen Parlaments vom 24. April 2024 zu dem
Vorschlag fiir eine Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates iiber mit
bestimmten neuen genomischen Techniken gewonnene Pflanzen und die aus ihnen
gewonnenen Lebens- und Futtermittel sowie zur Anderung der Verordnung (EU)
2017/625 (COM(2023)0411 — C9-0238/2023 - 2023/0226(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

Das Europdische Parlament,

- unter Hinweis auf den Vorschlag der Kommission an das Europidische Parlament und
den Rat (COM(2023)0411),

— gestiitzt auf Artikel 294 Absatz 2, Artikel 43 Absatz 2, Artikel 114 und Artikel 168
Absatz 4 Buchstabe b des Vertrags liber die Arbeitsweise der Europdischen Union, auf

deren Grundlage ihm der Vorschlag der Kommission unterbreitet wurde
(C9-0238/2023),

- gestiitzt auf Artikel 294 Absatz 3 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

- unter Hinweis auf die vom zyprischen Parlament und vom ungarischen Parlament im
Rahmen des Protokolls Nr. 2 iiber die Anwendung der Grundsitze der Subsidiaritit und
der VerhiltnisméaBigkeit vorgelegten begriindeten Stellungnahmen, in denen geltend
gemacht wird, dass der Entwurf des Gesetzgebungsakts nicht mit dem
Subsidiaritdtsprinzip vereinbar ist,

- unter Hinweis auf die Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses vom 26. Oktober 2023,

- nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen vom 17. April 20242,

- gestiitzt auf Artikel 59 seiner Geschéftsordnung,

! ABI. C, C/2024/893, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/0j.
2 Noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht.




unter Hinweis auf die Stellungnahme des Ausschusses fiir Landwirtschaft und ldndliche
Entwicklung,

unter Hinweis auf den Bericht des Ausschusses fiir Umweltfragen, 6ffentliche
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (A9-0014/2024),

legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest';

fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie ihren Vorschlag ersetzt,
entscheidend dndert oder beabsichtigt, ihn entscheidend zu dndern;

beauftragt seine Prisidentin, den Standpunkt des Parlaments dem Rat, der Kommission
sowie den nationalen Parlamenten zu iibermitteln.

Dieser Standpunkt entspricht den am 7. Februar 2024 angenommenen Abédnderungen
(Angenommene Texte P9_TA(2024)0067).



Abénderung 292

Vorschlag fiir eine Verordnung
Titel

Vorschlag der Kommission

Vorschlag fiir eine VERORDNUNG DES
EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND
DES RATES iiber mit bestimmten neuen
genomischen Techniken gewonnene
Pflanzen und die aus ihnen gewonnenen
Lebens- und Futtermittel sowie zur
Anderung der Verordnung (EU) 2017/625
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

Abinderung 1

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 1

Vorschlag der Kommission

(D Seit der Verabschiedung der
Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates iiber die
absichtliche 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 an bestimmten
Stellen ermdoglichen.

32 Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 12. Mirz
2001 tiber die absichtliche Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen in die

Umwelt und zur Authebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI.

Gedinderter Text

Vorschlag fiir eine VERORDNUNG DES
EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND
DES RATES iiber mit bestimmten neuen
genomischen Techniken gewonnene
Pflanzen und die aus ihnen gewonnenen
Lebens- und Futtermittel sowie zur
Anderung der Verordnung (EU) 2017/625
und der Richtlinie 98/44/EG (Text von
Bedeutung fiir den EWR)

Gedinderter Text

(D Seit der Verabschiedung der
Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates iiber die
absichtliche 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 an bestimmten
Stellen ermoglichen. Die erheblichen
Fortschritte in der Gentechnik haben
bereits dazu beigetragen, dass in grofiem
Umfang mittels markergestiitzter
Selektion interessante Gene aus der
biologischen Vielfalt ermittelt und
mobilisiert werden.

32 Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 12. Mirz
2001 tiber die absichtliche Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen in die

Umwelt und zur Authebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI.



L 106 vom 17.4.2001, S. 1).

Abénderung 167

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 2

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 2

Vorschlag der Kommission

2) Bei den NGT handelt es sich um
eine breitgeficherte Gruppe von
genomischen Techniken, von denen jede
auf unterschiedliche Weise eingesetzt
werden kann, um unterschiedliche
Ergebnisse zu erzielen und
unterschiedliche Erzeugnisse zu erzeugen.
Sie konnen zu Organismen fiihren, deren
Veridnderungen dem entsprechen, was mit
herkdbmmlichen Ziichtungsmethoden erzielt
werden kann, oder zu Organismen mit
komplexeren Verdnderungen. Bei NGT
fiihren gezielte Mutagenese und Cisgenese

L 106 vom 17.4.2001, S. 1).

Gedinderter Text

(la) Die Moglichkeit, neue genomische
Techniken und die Ergebnisse ihrer
Anwendung zu patentieren, konnte dazu
fiihren, dass multinationale
Saatgutunternehmen noch mehr Macht
iiber den Zugang der Landwirte zu
Saatgut erhalten. In einem Kontext, in
dem grofie Unternehmen beim Saatgut
bereits eine Monopolstellung innehaben
und die natiirlichen Ressourcen immer
stirker kontrollieren, wiirde dies den
Landwirten jede Handlungsfreiheit
nehmen und sie von privaten
Unternehmen abhdingig machen. Aus
diesem Grund muss die Patentierung
dieser Erzeugnisse unbedingt verboten
werden.

Gedinderter Text

2) Bei den NGT handelt es sich um
eine breitgeficherte Gruppe von
genomischen Techniken, von denen jede
auf unterschiedliche Weise eingesetzt
werden kann, um unterschiedliche
Ergebnisse zu erzielen und
unterschiedliche Erzeugnisse zu erzeugen.
Sie konnen zu Organismen fiihren, deren
Veridnderungen dem entsprechen, was mit
herkdbmmlichen Ziichtungsmethoden erzielt
werden kann, oder zu Organismen mit
komplexeren Verdnderungen. Bei NGT
fiihren gezielte Mutagenese und Cisgenese



(einschlieBlich Intragenese) zu genetischen
Veridnderungen, ohne dass genetisches
Material von nicht kreuzungsfahigen Arten
(Transgenese) eingefiihrt wird. Sie stiitzen
sich nur auf den Genpool der Ziichter, d. h.
auf die Gesamtheit der genetischen
Informationen, die fiir die herkommliche
Ziichtung vorhanden sind, auch von
entfernt verwandten Pflanzenarten, die
durch fortgeschrittene Ziichtungstechniken
gekreuzt werden konnen. Gezielte
Mutageneseverfahren fiithren zu einer
Verinderung der DNA-Sequenz an
spezifischen Stellen im Genom eines
Organismus. Cisgenese-Techniken fithren
zur Einfiihrung von genetischem Material,
das bereits im Genpool der Ziichter
vorhanden ist, in das Genom eines
Organismus. Die Intragenese ist eine
Untergruppe der Cisgenese, bei der eine
umgeordnete Kopie des genetischen
Materials in das Genom eingefiihrt wird,
die sich aus zwei oder mehr DNA-
Sequenzen zusammensetzt, die bereits im
Genpool des Ziichters vorhanden sind.

Abinderung 3

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 3

Vorschlag der Kommission

3) In der 6ffentlichen und privaten
Forschung werden NGT bei einer groferen
Vielfalt von Pflanzen und Merkmalen
eingesetzt als bei den in der Union oder
weltweit zugelassenen transgenen
Techniken.*® Dazu gehoren Pflanzen mit
verbesserter Toleranz oder Resistenz
gegeniiber Pflanzenkrankheiten und -
schéddlingen, Pflanzen mit verbesserter
Toleranz oder Resistenz gegen
Auswirkungen des Klimawandels und
Umweltbelastungen, verbesserte Nahrstoff-
und Wassernutzungseffizienz, Pflanzen mit
hoheren Ertragen und Widerstandsfahigkeit
sowie verbesserte Qualitdtsmerkmale.
Diese Arten neuer Pflanzen kdnnten in

(einschlieBlich Intragenese) zu genetischen
Veridnderungen, ohne dass genetisches
Material von nicht kreuzungsfahigen Arten
(Transgenese) eingefiihrt wird. Sie stiitzen
sich nur auf den Genpool der Ziichter, d. h.
auf die Gesamtheit der genetischen
Informationen, die fiir die herkommliche
Ziichtung vorhanden sind, auch von
entfernt verwandten Pflanzenarten, die
durch fortgeschrittene Ziichtungstechniken
gekreuzt werden konnen. Gezielte
Mutageneseverfahren fiithren zu einer
Veridnderung der DNA-Sequenz an
gezielten Stellen im Genom eines
Organismus. Cisgenese-Techniken fithren
zur Einfiihrung von genetischem Material,
das bereits im Genpool der Ziichter
vorhanden ist, in das Genom eines
Organismus. Die Intragenese ist eine
Untergruppe der Cisgenese, bei der eine
umgeordnete Kopie des genetischen
Materials in das Genom eingefiihrt wird,
die sich aus zwei oder mehr DNA-
Sequenzen zusammensetzt, die bereits im
Genpool des Ziichters vorhanden sind.

Gedinderter Text

3) In der 6ffentlichen und privaten
Forschung werden NGT bei einer groferen
Vielfalt von Pflanzen und Merkmalen
eingesetzt als bei den in der Union oder
weltweit zugelassenen transgenen
Techniken.** Dazu gehoren Pflanzen mit
verbesserter Toleranz oder Resistenz
gegeniiber Pflanzenkrankheiten und -
schiadlingen, Pflanzen mit Toleranz
gegeniiber Herbiziden, Pflanzen mit
verbesserter Toleranz oder Resistenz gegen
Auswirkungen des Klimawandels und
Umweltbelastungen, verbesserte Néhrstoff-
und Wassernutzungseffizienz, Pflanzen mit
hoheren Ertrigen und Widerstandsfahigkeit
sowie verbesserte Qualitditsmerkmale.



Verbindung mit der relativ einfachen und
schnellen Anwendung dieser neuen
Techniken den Landwirten, Verbrauchern
und der Umwelt Vorteile bringen. So
haben NGT das Potenzial, zu den
Innovations- und Nachhaltigkeitszielen des
europiischen Griinen Deals** und der
Strategie ,,Vom Hof auf den Tisch**>, der
Biodiversititsstrategie®® und Strategie fiir
die Anpassung an den Klimawandel®’, zur
globalen Ernihrungssicherheit®®, zur
Biodkonomie-Strategie® und zur
strategischen Autonomie der Union®
beizutragen.

0

33 Erkenntnisse und Losungen aus EU-
finanzierten Forschungs- und
Innovationsprojekten zu
Pflanzenziichtungsstrategien konnen dazu
beitragen, Herausforderungen beim
Nachweis zu bewiltigen,
Riickverfolgbarkeit und Authentizitit zu
gewihrleisten und Innovationen im
Bereich neuer genomischer Techniken zu
fordern. Mehr als 1000 Projekte wurden
tiber das Siebte
Forschungsrahmenprogramm und das
Nachfolgeprogramm Horizont 2020 mit
Investitionen in Hohe von mehr als 3 Mrd.
EUR finanziert. Im Rahmen von Horizont
Europa werden auch neue
Verbundforschungsprojekte zu
Pflanzenziichtungsstrategien unterstiitzt,
SWD(2021) 92.

34 Mitteilung der Kommission an das
Europiische Parlament, den Europédischen
Rat, den Rat, den Europiischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und den
Ausschuss der Regionen — Der européische
Griine Deal (COM(2019) 640 final).

35 Mitteilung der Kommission an das
Europiische Parlament, den Rat, den
Europiischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der
Regionen — ,,Vom Hof auf den Tisch* —
eine Strategie fiir ein faires, gesundes und
umweltfreundliches Lebensmittelsystem

Diese Arten neuer Pflanzen konnten in
Verbindung mit der relativ einfachen und
schnellen Anwendung dieser neuen
Techniken den Landwirten, Verbrauchern
und der Umwelt Vorteile bringen. So
haben NGT das Potenzial, zu den
Innovations- und Nachhaltigkeitszielen des
europiischen Griinen Deals** und der
Strategie ,,Vom Hof auf den Tisch**, der
Biodiversititsstrategie*® und Strategie fiir
die Anpassung an den Klimawandel®’, zur
globalen Ernihrungssicherheit®®, zur
Biookonomie-Strategie®® und zur
strategischen Autonomie der Union*°
beizutragen.

33 Erkenntnisse und Losungen aus EU-
finanzierten Forschungs- und
Innovationsprojekten zu
Pflanzenziichtungsstrategien konnen dazu
beitragen, Herausforderungen beim
Nachweis zu bewiltigen,
Riickverfolgbarkeit und Authentizitit zu
gewihrleisten und Innovationen im
Bereich neuer genomischer Techniken zu
fordern. Mehr als 1000 Projekte wurden
tiber das Siebte
Forschungsrahmenprogramm und das
Nachfolgeprogramm Horizont 2020 mit
Investitionen in Hohe von mehr als 3 Mrd.
EUR finanziert. Im Rahmen von Horizont
Europa werden auch neue
Verbundforschungsprojekte zu
Pflanzenziichtungsstrategien unterstiitzt,
SWD(2021)0092.

34 Mitteilung der Kommission an das
Europiische Parlament, den Europédischen
Rat, den Rat, den Europiischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und den
Ausschuss der Regionen — Der européische
Griine Deal (COM(2019)0640).

35 Mitteilung der Kommission an das
Europiische Parlament, den Rat, den
Europiischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der
Regionen — ,,Vom Hof auf den Tisch* —
eine Strategie fiir ein faires, gesundes und
umweltfreundliches Lebensmittelsystem



(COM(2020) 381 final).

36 Mitteilung der Kommission an das
Europiische Parlament, den Rat, den
Europiischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der
Regionen, EU-Biodiversititsstrategie fiir
2030: Mehr Raum fiir die Natur in unserem
Leben (COM(2020) 380 final).

37 Mitteilung der Kommission an das
Europiische Parlament, den Rat, den
Europédischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der
Regionen — Ein klimaresilientes Europa
aufbauen — die neue EU-Strategie fiir die
Anpassung an den Klimawandel
(COM(2021) 82 final).

38 Mitteilung der Kommission an das
Europiische Parlament, den Européischen
Rat, den Rat, den Europiischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und den
Ausschuss der Regionen, Gewihrleistung
der Erndhrungssicherheit und Stirkung der
Widerstandsfihigkeit der
Lebensmittelsysteme, COM(2022) 133
final. Erndhrungs- und
Landwirtschaftsorganisation der Vereinten
Nationen (FAO), 2022, Gene Editing and
agrifood systems, Rom, ISBN 978-92-5-
137417-7.

39 Buropiische Kommission,
Generaldirektion Forschung und
Innovation, Eine nachhaltige Biookonomie
fiir Europa — Starkung der Verbindungen
zwischen Wirtschaft, Gesellschaft und
Umwelt: aktualisierte Biookonomie-
Strategie, Amt fiir Veroffentlichungen,
2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Mitteilung der Kommission an das
Europiische Parlament, den Rat, den
Europédischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der
Regionen: Uberpriifung der
Handelspolitik — Eine offene, nachhaltige
und entschlossene Handelspolitik
(COM(2021) 66 final).

(COM(2020)0381).

36 Mitteilung der Kommission an das
Europiische Parlament, den Rat, den
Europiischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der
Regionen, EU-Biodiversititsstrategie fiir
2030: Mehr Raum fiir die Natur in unserem
Leben (COM(2020)0380).

37 Mitteilung der Kommission an das
Europiische Parlament, den Rat, den
Europédischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der
Regionen — Ein klimaresilientes Europa
aufbauen — die neue EU-Strategie fiir die
Anpassung an den Klimawandel
(COM(2021)0082).

38 Mitteilung der Kommission an das
Europiische Parlament, den Europdischen
Rat, den Rat, den Europiischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und den
Ausschuss der Regionen, Gewihrleistung
der Erndhrungssicherheit und Stirkung der
Widerstandsfihigkeit der
Lebensmittelsysteme, COM(2022)0133.
Erndhrungs- und
Landwirtschaftsorganisation der Vereinten
Nationen (FAO), 2022, Gene Editing and
agrifood systems, Rom, ISBN 978-92-5-
137417-7.

39 Buropiische Kommission,
Generaldirektion Forschung und
Innovation, Eine nachhaltige Biookonomie
fiir Europa — Starkung der Verbindungen
zwischen Wirtschaft, Gesellschaft und
Umwelt: aktualisierte Biookonomie-
Strategie, Amt fiir Veroffentlichungen,
2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Mitteilung der Kommission an das
Europiische Parlament, den Rat, den
Europédischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der
Regionen: Uberpriifung der
Handelspolitik — Eine offene, nachhaltige
und entschlossene Handelspolitik
(COM(2021)0066).



Abénderung 5

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 9

Vorschlag der Kommission

9 Auf der Grundlage des derzeitigen
wissenschaftlichen und technischen
Kenntnisstands, insbesondere in Bezug auf
Sicherheitsaspekte, sollte diese
Verordnung auf GVO beschrinkt werden,
bei denen es sich um Pflanzen handelt,

d. h. auf Organismen der taxonomischen
Gruppen Archaeplastida oder
Phaeophyceae, und Mikroorganismen,
Pilze und Tiere, bei denen das verfiigbare
Wissen begrenzter ist, ausschliefien. Aus
demselben Grund sollte diese Verordnung
nur fiir Pflanzen gelten, die durch
bestimmte NGT gewonnen werden:
gezielte Mutagenese und Cisgenese
(einschlieBlich Intragenese) (im Folgenden
,»INGT-Pflanzen*), jedoch nicht durch
andere neue genomische Techniken.
Solche NGT-Pflanzen tragen kein
genetisches Material von nicht
kreuzungsfihigen Arten. GVO, die durch
andere neue genomische Techniken
hergestellt wurden, mit denen genetisches
Material von nicht kreuzungsfihigen Arten
(Transgenese) in einen Organismus
eingefiihrt wird, sollten weiterhin
ausschlieBlich den GVO-
Rechtsvorschriften der Union unterliegen,
da die daraus resultierenden Pflanzen
spezifische Risiken im Zusammenhang mit
dem Transgen bergen kénnten. Dariiber
hinaus gibt es keine Hinweise darauf,
dass die derzeitigen Anforderungen der
GVO-Rechtsvorschriften der Union fiir
durch Transgenese gewonnene GVO zum
gegenwidrtigen Zeitpunkt angepasst
werden miissen.

Abinderung 6

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 10

Gedinderter Text

9) Auf der Grundlage des derzeitigen
wissenschaftlichen und technischen
Kenntnisstands, insbesondere in Bezug auf
Sicherheitsaspekte, sollte diese
Verordnung auf GVO beschrinkt werden,
bei denen es sich um Pflanzen handelt,

d. h. auf Organismen der taxonomischen
Gruppen Archaeplastida oder
Phaeophyceae. Das verfiighare Wissen zu
anderen Organismen wie
Mikroorganismen, Pilzen und Tieren solite
im Hinblick auf kiinftige diesbeziigliche
Gesetzesinitiativen iiberpriift werden. Aus
demselben Grund sollte diese Verordnung
nur fiir Pflanzen gelten, die durch
bestimmte NGT gewonnen werden:
gezielte Mutagenese und Cisgenese
(einschlieBlich Intragenese) (im Folgenden
,»INGT-Pflanzen*), jedoch nicht durch
andere neue genomische Techniken.
Solche NGT-Pflanzen tragen kein
genetisches Material von nicht
kreuzungstihigen Arten. GVO, die durch
andere neue genomische Techniken
hergestellt wurden, mit denen genetisches
Material von nicht kreuzungsfihigen Arten
(Transgenese) in einen Organismus
eingefiihrt wird, sollten weiterhin
ausschlieBlich den GVO-
Rechtsvorschriften der Union unterliegen,
da die daraus resultierenden Pflanzen
spezifische Risiken im Zusammenhang mit
dem Transgen bergen konnten.



Vorschlag der Kommission

(10)  Der Rechtsrahmen fiir NGT-
Pflanzen sollte den Zielen der GVO-
Rechtsvorschriften der Union entsprechen,
um ein hohes Schutzniveau fiir die
Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir
die Umwelt und das reibungslose
Funktionieren des Binnenmarkts fiir die
betreffenden Pflanzen und Erzeugnisse zu
gewihrleisten und gleichzeitig den
Besonderheiten von NGT-Pflanzen
Rechnung zu tragen. Dieser Rechtsrahmen
sollte die Entwicklung und das
Inverkehrbringen von Pflanzen, Lebens-
und Futtermitteln, die NGT-Pflanzen
enthalten, aus ihnen bestehen oder daraus
hergestellt werden, und anderen
Erzeugnissen, die NGT-Pflanzen enthalten
oder aus ihnen bestehen (im Folgenden
,»INGT-Erzeugnisse*), ermoglichen, um zu
den Innovations- und Nachhaltigkeitszielen
des europdischen Griinen Deals und der
Strategie ,,Vom Hof auf den Tisch®, der
Biodiversitétsstrategie und der Strategie fiir
die Anpassung an den Klimawandel
beizutragen und die Wettbewerbsfihigkeit
des Agrar- und Lebensmittelsektors der
Union auf Unionsebene und weltweit zu
stiarken.

Abinderung 7

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 11

Vorschlag der Kommission

(11)  Diese Verordnung stellt ein lex
specialis im Hinblick auf die GVO-
Rechtsvorschriften der Union dar. Es werden
besondere Bestimmungen fiir NGT-Pflanzen
und NGT-Erzeugnisse eingefithrt. Wenn die
vorliegende Verordnung jedoch keine
spezifischen Vorschriften enthilt, sollten
NGT-Pflanzen und daraus gewonnene
Erzeugnisse (einschlieflich Lebens- und
Futtermitteln) weiterhin den Anforderungen
der GVO-Rechtsvorschriften der Union und

Gedinderter Text

(10)  Unter uneingeschrinkter
Beriicksichtigung des Vorsorgeprinzips
sollte der Rechtsrahmen fiir NGT-Pflanzen
den Zielen der GVO-Rechtsvorschriften
der Union entsprechen, um ein hohes
Schutzniveau fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt
und das reibungslose Funktionieren des
Binnenmarkts fiir die betreffenden
Pflanzen und Erzeugnisse zu gewdhrleisten
und gleichzeitig den Besonderheiten von
NGT-Pflanzen Rechnung zu tragen. Dieser
Rechtsrahmen sollte die Entwicklung und
das Inverkehrbringen von Pflanzen,
Lebens- und Futtermitteln, die NGT-
Pflanzen enthalten, aus ihnen bestehen
oder daraus hergestellt werden, und
anderen Erzeugnissen, die NGT-Pflanzen
enthalten oder aus ihnen bestehen (im
Folgenden ,,NGT-Erzeugnisse*),
ermdoglichen, um zu den Innovations- und
Nachhaltigkeitszielen des europdischen
Griinen Deals und der Strategie ,,Vom Hof
auf den Tisch®, der Biodiversititsstrategie
und der Strategie fiir die Anpassung an den
Klimawandel beizutragen und die
Wettbewerbsfihigkeit des Agrar- und
Lebensmittelsektors der Union auf
Unionsebene und weltweit zu stirken.

Gedinderter Text

(11)  Diese Verordnung stellt ein lex
specialis im Hinblick auf die GVO-
Rechtsvorschriften der Union dar. Es werden
besondere Bestimmungen fiir NGT-Pflanzen
und NGT-Erzeugnisse eingefithrt. Wenn die
vorliegende Verordnung jedoch keine
spezifischen Vorschriften enthilt, sollten
NGT-Pflanzen und daraus gewonnene
Erzeugnisse weiterhin den Anforderungen
der GVO-Rechtsvorschriften der Union und
den Vorschriften iiber GVO in



den Vorschriften iiber GVO in
sektorspezifischen Rechtsvorschriften, wie
der Verordnung (EU) 2017/625 iiber
amtliche Kontrollen oder den
Rechtsvorschriften iiber bestimmte
Erzeugnisse wie Pflanzen- und forstliches
Vermehrungsmaterial, unterliegen.

Abinderung 8

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 13 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 9

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 14

Vorschlag der Kommission

(14) NGT-Pflanzen, die auch natiirlich
vorkommen oder durch herkdmmliche
Ziichtungstechniken erzeugt werden
konnten, und ihre Nachkommen, die mit
herkommlichen Ziichtungstechniken
gewonnen werden (im Folgenden ,,NGT-
Pflanzen der Kategorie 1%), sollten als
Pflanzen behandelt werden, die natiirlich
vorkommen oder durch herkémmliche
Ziichtungstechniken erzeugt wurden, da sie
gleichwertig sind und ihre Risiken
vergleichbar sind, wodurch in vollem
Umfang von den GVO-Rechtsvorschriften
der Union und den Anforderungen an GVO
in sektorspezifischen Rechtsvorschriften
abgewichen wird. Um Rechtssicherheit zu
gewihrleisten, sollten in dieser Verordnung
die Kriterien festgelegt werden, anhand
deren festgestellt werden kann, ob eine

sektorspezifischen Rechtsvorschriften, wie
der Verordnung (EU) 2017/625 iiber
amtliche Kontrollen oder den
Rechtsvorschriften iiber bestimmte
Erzeugnisse wie Pflanzen- und forstliches
Vermehrungsmaterial, unterliegen.

Gedinderter Text

(13a) NGT-Pflanzen, die das Potenzial
haben, in der Umwelt zu iiberdauern, sich
zu vermehren oder zu verbreiten, und
zwar innerhalb oder aufierhalb der
Felder, sollten mit grofiter Sorgfalt auf
ihre Auswirkungen auf Natur und
Umwelt hin gepriift werden.

Gedinderter Text

(14)  NGT-Pflanzen, die auch natiirlich
vorkommen oder durch herkdmmliche
Ziichtungstechniken erzeugt werden
konnten, und ihre Nachkommen (im
Folgenden ,,NGT-Pflanzen der

Kategorie 1%) sollten als Pflanzen
behandelt werden, die natiirlich
vorkommen oder durch herkdmmliche
Ziichtungstechniken erzeugt wurden, da sie
gleichwertig sind und ihre Risiken
vergleichbar sind, wodurch in vollem
Umfang von den GVO-Rechtsvorschriften
der Union und den Anforderungen an GVO
in sektorspezifischen Rechtsvorschriften
abgewichen wird. Um Rechtssicherheit zu
gewihrleisten, sollten in dieser Verordnung
die Kriterien festgelegt werden, anhand
deren festgestellt werden kann, ob eine
NGT-Pflanze den natiirlich vorkommenden



NGT-Pflanze den natiirlich vorkommenden
oder herkommlich geziichteten Pflanzen
gleichwertig ist, und es sollte ein Verfahren
festgelegt werden, nach dem die
zustdndigen Behorden die Erfiillung dieser
Kriterien vor der Freisetzung oder dem
Inverkehrbringen von NGT-Pflanzen oder
NGT-Erzeugnissen iiberpriifen und dariiber
entscheiden konnen. Diese Kriterien sollten
objektiv sein und auf wissenschaftlichen
Erkenntnissen beruhen. Sie sollten Art und
Umfang der genetischen Verdnderungen
abdecken, die in der Natur oder in
Organismen, die mit herkémmlichen
Ziichtungsverfahren gewonnen wurden,
beobachtet werden konnen, und
Schwellenwerte sowohl fiir die GroB3e als
auch fiir die Anzahl der genetischen
Verinderungen des Genoms von NGT-
Pflanzen enthalten. Da sich die
wissenschaftlichen und technischen
Erkenntnisse in diesem Bereich rasch
weiterentwickeln, sollte die Kommission
gemal Artikel 290 des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union
ermichtigt werden, diese Kriterien unter
Beriicksichtigung des wissenschaftlichen
und technischen Fortschritts in Bezug auf
Art und Umfang genetischer
Veridnderungen, die in der Natur oder
durch herkdmmliche Ziichtung auftreten
konnen, zu aktualisieren.

Abinderung 10

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 14 a (neu)

Vorschlag der Kommission

oder herkdbmmlich geziichteten Pflanzen
gleichwertig ist, und es sollte ein Verfahren
festgelegt werden, nach dem die
zustiandigen Behorden die Erfiillung dieser
Kfriterien vor der Freisetzung oder dem
Inverkehrbringen von NGT-Pflanzen oder
NGT-Erzeugnissen iiberpriifen und dariiber
entscheiden konnen. Diese Kriterien sollten
objektiv sein und auf wissenschaftlichen
Erkenntnissen beruhen. Sie sollten Art und
Umfang der genetischen Veridnderungen
abdecken, die in der Natur oder in
Organismen, die mit herkémmlichen
Ziichtungsverfahren gewonnen wurden,
beobachtet werden konnen, und
Schwellenwerte sowohl fiir die Grofie als
auch fiir die Anzahl der genetischen
Veridnderungen des Genoms von NGT-
Pflanzen enthalten. Da sich die
wissenschaftlichen und technischen
Erkenntnisse in diesem Bereich rasch
weiterentwickeln, sollte die Kommission
gemdl Artikel 290 des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union
ermichtigt werden, diese Kriterien unter
Beriicksichtigung des wissenschaftlichen
und technischen Fortschritts in Bezug auf
Art und Umfang genetischer
Verinderungen, die in der Natur oder
durch herkommliche Ziichtung auftreten
konnen, zu aktualisieren.

Gedinderter Text

(14a) Angesichts der hohen Komplexitiit
von Pflanzengenomen sollten die
Kriterien, nach denen eine NGT-Pflanze
als gleichwertig mit einer natiirlich
vorkommenden oder herkommlich
geziichteten Pflanze angesehen wird, der
Vielfalt der Genomgrofie von Pflanzen
und ihrer Merkmale Rechnung tragen.
Polyploide Pflanzen enthalten mehr als



Abinderung 11

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 18

Vorschlag der Kommission

(18) Da die Kriterien fiir die
Gleichwertigkeit einer NGT-Pflanze mit
natiirlich vorkommenden oder
herkdmmlich geziichteten Pflanzen nicht
mit der Art der Tatigkeit
zusammenhéngen, die die absichtliche
Freisetzung der NGT-Pflanze erfordert,
sollte eine Erklédrung 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 verbundener NGT-
Erzeugnisse gelten. Da in der Phase der
Feldversuche grofle Unsicherheit dariiber
besteht, ob das Produkt auf den Markt
gelangt, und da wahrscheinlich auch
kleinere Unternehmen an solchen
Freisetzungen beteiligt sind, sollte das
Verfahren zur Uberpriifung des Status als
NGT-Pflanzen der Kategorie 1 vor
Feldversuchen von den zustidndigen
nationalen Behorden durchgefiihrt werden,
da dies fiir die Unternehmen mit einem
geringeren Verwaltungsaufwand
verbunden wire, und eine Entscheidung
sollte nur auf Unionsebene getroffen

zwei homologe Chromosomen. In dieser
Kategorie polyploider Pflanzen haben die
tetraploiden, hexaploiden und oktoploiden
4, 6 bzw. 8 Chromosomensiditze. Polyploide
Pflanzen weisen im Vergleich zu
monoploiden Pflanzen in der Regel eine
grofiere Anzahl genetischer
Verdnderungen auf. Aus diesen Griinden
sollte bei jeder Begrenzung der
Gesamtzahl der individuellen
Verdnderungen pro Pflanze die Anzahl
der in einer Pflanze vorhandenen
Chromosomensitze (,,Ploidie*)
beriicksichtigt werden.

Gedinderter Text

(18) Da die Kriterien fiir die
Gleichwertigkeit einer NGT-Pflanze mit
natiirlich vorkommenden oder
herkdmmlich geziichteten Pflanzen nicht
mit der Art der Tatigkeit
zusammenhéngen, die die absichtliche
Freisetzung der NGT-Pflanze erfordert,
sollte eine Erkldrung 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 verbundener NGT-
Erzeugnisse gelten. Da in der Phase der
Feldversuche grofle Unsicherheit dariiber
besteht, ob das Produkt auf den Markt
gelangt, und da wahrscheinlich auch
kleinere Unternehmen an solchen
Freisetzungen beteiligt sind, sollte das
Verfahren zur Uberpriifung des Status als
NGT-Pflanzen der Kategorie 1 vor
Feldversuchen von den zustidndigen
nationalen Behorden durchgefiihrt werden,
da dies fiir die Unternehmen mit einem
geringeren Verwaltungsaufwand
verbunden wire, und eine Entscheidung
sollte nur auf Unionsebene getroffen



werden, wenn andere zustindige nationale
Behorden Stellung zum
Uberpriifungsbericht nehmen. Wird das
Uberpriifungsersuchen vor dem
Inverkehrbringen von NGT-Erzeugnissen
gestellt, sollte das Verfahren auf
Unionsebene durchgefiihrt werden, um die
Wirksamkeit des Uberpriifungsverfahrens
und die Kohirenz der Erkldrungen iiber
den Status als NGT-Pflanze der

Kategorie 1 zu gewdbhrleisten.

Abénderung 12

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 18 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 13

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 19

Vorschlag der Kommission

(19)  Die zustidndigen Behorden der
Mitgliedstaaten, die Kommission und die

werden, wenn andere zustindige nationale
Behorden Stellung zum
Uberpriifungsbericht nehmen. Wird das
Uberpriifungsersuchen vor dem
Inverkehrbringen von NGT-Erzeugnissen
gestellt und gibt es begriindete Einwdinde
anderer Mitgliedstaaten, sollte das
Verfahren in Absprache mit der
Kommission und der Europdischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden ,,Behirde‘‘) durchgefiihrt
werden, um die Wirksamkeit des
Uberpriifungsverfahrens und die Kohirenz
der Erkldrungen iiber den Status als NGT-
Pflanze der Kategorie 1 sicherzustellen.

Gedinderter Text

(18a) Fiir eine wirksame Auswahl neuer
Sorten, die dem Agrarsektor helfen, die
Erndhrungssicherheit zu erhohen sowie
die Nachhaltigkeit, die Anpassung und
die Widerstandsfihigkeit gegeniiber den
Folgen des Klimawandels zu verbessern,
ist es notwendig, die Besonderheiten
polyploider Pflanzen zu beriicksichtigen,
d. h. solcher Pflanzen, die mehr als zwei
Genome enthalten. Bei solchen Pflanzen
sollte die Hochstzahl der zulissigen
genetischen Verdnderungen fiir die
Aufnahme in die NGT-Pflanzen der
Kategorie 1 im Verhdltnis zur Anzahl der
in ihnen enthaltenen Genome stehen.

Gedinderter Text

(19)  Die zustidndigen Behorden der
Mitgliedstaaten, die Kommission und die



Europdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die
,,Behorde*) sollten strengen Fristen
unterliegen, um sicherzustellen, dass die
Erkldrungen iiber den Status als NGT-
Pflanze der Kategorie 1 innerhalb einer
angemessenen Frist abgegeben werden.

Abénderung 14

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 21

Vorschlag der Kommission

(21)  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 aufgenommen
werden, und fiir die Zwecke der
Kennzeichnung von aus ihnen
gewonnenem
Pflanzenvermehrungsmaterial.

Abénderung 15
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 23

Vorschlag der Kommission

(23)  Die Verordnung (EU) 2018/848 des
Europiischen Parlaments und des Rates
tiber die okologische/biologische
Produktion und die Kennzeichnung von
okologischen/biologischen Erzeugnissen
sowie zur Aufhebung der

Verordnung (EG) Nr. 834/2007 des Rates*’
verbietet die Verwendung von GVO und
Erzeugnissen aus und mit GVO in der
okologischen/biologischen Produktion.
Darin werden GV O fiir die Zwecke dieser
Verordnung unter Bezugnahme auf die
Richtlinie 2001/18/EG definiert, wobei
GVO, die durch die in Anhang I B der
Richtlinie 2001/18/EG aufgefiihrten

Behorde sollten angemessenen Fristen
unterliegen, um sicherzustellen, dass die
Erkldrungen iiber den Status als NGT-
Pflanze der Kategorie 1 innerhalb einer
angemessenen Frist abgegeben werden.

Gedinderter Text

(21)  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 aufgenommen
werden. Die aufgelisteten Informationen
miissen Angaben dazu enthalten, welche
Technik(en) zur Gewinnung der
Merkmale verwendet wurde(n).

Gedinderter Text

(23) Die Verordnung (EU) 2018/848 des
Europiischen Parlaments und des Rates
tiber die okologische/biologische
Produktion und die Kennzeichnung von
okologischen/biologischen Erzeugnissen
sowie zur Aufhebung der

Verordnung (EG) Nr. 834/2007 des Rates*’
verbietet die Verwendung von GVO und
Erzeugnissen aus und mit GVO in der
okologischen/biologischen Produktion.
Darin werden GV O fiir die Zwecke dieser
Verordnung unter Bezugnahme auf die
Richtlinie 2001/18/EG definiert, wobei
GVO, die durch die in Anhang I B der
Richtlinie 2001/18/EG 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
okologischen/biologischen Produktion zu
kldren. Der Einsatz neuer genomischer
Techniken ist derzeit nicht mit dem
Konzept der 6kologischen/biologischen
Produktion in der

Verordnung (EG) 2018/848 und der
Wahrnehmung okologischer/biologischer
Erzeugnisse durch die Verbraucher
vereinbar. Die Verwendung von NGT-
Pflanzen der Kategorie 1 sollte daher auch
in der 6kologischen/biologischen
Produktion verboten werden.

47 Verordnung (EU) 2018/848 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 30. Mai 2018 iiber die
okologische/biologische Produktion und
die Kennzeichnung von
okologischen/biologischen Erzeugnissen
sowie zur Aufthebung der Verordnung (EG)
Nr. 834/2007 des Rates (ABI. L 150 vom
14.6.2018, S. 1).

Abinderung 16

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 24

Vorschlag der Kommission

(24)  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 frei
bleiben wollen, dies tun kdnnen, und so das
Vertrauen der Verbraucher zu wahren.
NGT-Pflanzen, die eine Erklédrung iiber
den Status als NGT-Pflanze der

Kategorie 1 erhalten haben, sollten in einer

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
okologischen/biologischen Produktion zu
kliren. Derzeit muss die Vereinbarkeit des
Einsatzes neuer genomischer Techniken
mit den Grundsditzen der
okologischen/biologischen Produktion
weiter gepriift werden. Die Verwendung
von NGT-Pflanzen der Kategorie 1 sollte
daher in der 6kologischen/biologischen
Produktion verboten werden, bis eine
derartige weitere Priifung stattgefunden
hat.

47 Verordnung (EU) 2018/848 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 30. Mai 2018 iiber die
okologische/biologische Produktion und
die Kennzeichnung von
okologischen/biologischen Erzeugnissen
sowie zur Aufthebung der Verordnung (EG)
Nr. 834/2007 des Rates (ABI. L 150 vom
14.6.2018, S. 1).

Gedinderter Text

(24)  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 frei
bleiben wollen, dies tun kdnnen, und so das
Vertrauen der Verbraucher zu wahren.
NGT-Pflanzen, die eine Erklédrung iiber
den Status als NGT-Pflanze der

Kategorie 1 erhalten haben, sollten in einer



offentlich zugédnglichen Datenbank
aufgefiihrt werden. Um die
Riickverfolgbarkeit, Transparenz und
Wahlmoglichkeiten der Unternehmer
wihrend der Forschung und
Pflanzenziichtung beim Verkauf von
Saatgut an Landwirte oder bei der
anderweitigen Bereitstellung von
Pflanzenvermehrungsmaterial an Dritte zu
gewihrleisten, sollte
Pflanzenvermehrungsmaterial von NGT-
Pflanzen der Kategorie 1 als NGT der
Kategorie 1 gekennzeichnet werden.

Abinderung 17

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 29

Vorschlag der Kommission

(29) Die Richtlinie 2001/18/EG schreibt
einen Plan zur Uberwachung der
Umweltauswirkungen von GVO nach ihrer
absichtlichen Freisetzung oder ihrem
Inverkehrbringen vor, sieht jedoch
Flexibilitit bei der Gestaltung des Plans
unter Beriicksichtigung der
Umweltvertriglichkeitspriifung, der
Merkmale des GVO, seiner
voraussichtlichen Verwendung und des
Aufnahmemilieus vor. Genetische
Verdnderungen bei NGT-Pflanzen der
Kategorie 2 konnen von Veridnderungen,
die nur eine begrenzte Risikobewertung
erfordern, bis hin zu komplexen
Verdnderungen, die eine griindlichere
Analyse potenzieller Risiken erfordern,
reichen. Daher sollten die Anforderungen
an die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen in Bezug auf
Umweltauswirkungen von NGT-Pflanzen
der Kategorie 2 unter Beriicksichtigung der
Umweltvertraglichkeitspriifung und der
Erfahrungen mit Feldversuchen, der
Merkmale der betreffenden NGT-Pflanze,

offentlich zugédnglichen Datenbank
aufgefiihrt werden, in der auch Angaben
iiber die zur Gewinnung des Merkmals
bzw. der Merkmale verwendete(n)
Technik(en) gefiihrt werden. Um die
Riickverfolgbarkeit, Transparenz und
Wahlmoglichkeiten der Unternehmer
wihrend der Forschung und
Pflanzenziichtung beim Verkauf von
Saatgut an Landwirte oder bei der
anderweitigen Bereitstellung von
Pflanzenvermehrungsmaterial an Dritte zu
gewihrleisten, sollte
Pflanzenvermehrungsmaterial von NGT-
Pflanzen der Kategorie 1 als NGT der
Kategorie 1 gekennzeichnet werden.

Gedinderter Text

(29) Die Richtlinie 2001/18/EG schreibt
einen Plan zur Uberwachung der
Umweltauswirkungen von GVO nach ihrer
absichtlichen Freisetzung oder ihrem
Inverkehrbringen vor, sieht jedoch
Flexibilitit bei der Gestaltung des Plans
unter Beriicksichtigung der
Umweltvertriglichkeitspriifung, der
Merkmale des GVO, seiner
voraussichtlichen Verwendung und des
Aufnahmemilieus vor. Genetische
Verdnderungen bei NGT-Pflanzen der
Kategorie 2 konnen von Veridnderungen,
die nur eine begrenzte Risikobewertung
erfordern, bis hin zu komplexen
Verinderungen, die eine griindlichere
Analyse potenzieller Risiken erfordern,
reichen. Daher sollten die Anforderungen
an die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen in Bezug auf
Umweltauswirkungen von NGT-Pflanzen
der Kategorie 2 unter Beriicksichtigung der
Umweltvertraglichkeitspriifung und der
Erfahrungen mit Feldversuchen, der
Merkmale der betreffenden NGT-Pflanze,



der Merkmale und des Umfangs ihrer
voraussichtlichen Verwendung,
insbesondere der bisherigen sicheren
Verwendung der Pflanze und der
Merkmale des Aufnahmemilieus,
angepasst werden. Deshalb sollte kein Plan
zur Uberwachung der
Umweltauswirkungen erforderlich sein,
wenn die NGT-Pflanze der Kategorie 2
wahrscheinlich keine
tiberwachungsbediirftigen Risiken birgt,

z. B. indirekte, verzogerte oder
unvorhergesehene Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt.

Abinderung 18

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 36

Vorschlag der Kommission

(36) 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, kann dies zur Entwicklung
von Unkraut fithren, das gegen diese
Herbizide resistent ist, oder dazu, dass die
Menge der ausgebrachten Herbizide erhoht
werden muss, unabhéngig von der
Ziichtungstechnik. Aus diesem Grund
sollten NGT-Pflanzen, die
herbizidtolerante Merkmale aufweisen,
nicht fiir Anreize gemdf} diesem Rahmen
in Betracht kommen. Diese Verordnung
sollte jedoch keine anderen spezifischen
Mafinahmen in Bezug auf
herbizidtolerante NGT-Pflanzen
vorsehen, da solche Mafinahmen
horizontal in dem [Vorschlag der
Kommission fiir eine Verordnung des

der Merkmale und des Umfangs ihrer
voraussichtlichen Verwendung,
insbesondere der bisherigen sicheren
Verwendung der Pflanze und der
Merkmale des Aufnahmemilieus,
angepasst werden. In Anbetracht des
Vorsorgeprinzips sollte ein Plan zur
Uberwachung der Umweltauswirkungen
stets vorgeschrieben sein, wenn die
Genehmigung erstmals erteilt wird. Bei
der Erneuerung der Genehmigung kann
von der Uberwachungspflicht abgesehen
werden, wenn nachgewiesen wird, dass
die betreffende NGT-Pflanze der
Kategorie 2 keine
tiberwachungsbediirftigen Risiken birgt,
wie z. B. indirekte, verzogerte oder
unvorhergesehene Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt.

Gedinderter Text

(36) 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, kann dies zur Entwicklung
von Unkraut fithren, das gegen diese
Herbizide resistent ist, oder dazu, dass die
Menge der ausgebrachten Herbizide erhoht
werden muss, unabhéngig von der
Ziichtungstechnik. Aus diesem Grund
sollten NGT-Pflanzen, die
herbizidtolerante Merkmale aufweisen,
nicht in den Geltungsbereich der NGT-
Pflanzen der Kategorie 1 fallen.



Europdischen Parlaments und des Rates
iiber die Erzeugung und Vermarktung
von Pflanzenvermehrungsmaterial in der
Union] getroffen werden.

Abinderung 239

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwiagung 37

Vorschlag der Kommission

(37)  Damit NGT-Pflanzen zu den
Nachhaltigkeitszielen des Griinen Deals
und der Strategie ,,Vom Hof auf den
Tisch* sowie der Biodiversitiitsstrategie
beitragen konnen, sollte der Anbau von
NGT-Pflanzen in der Union erleichtert
werden. Dies setzt voraus, dass fiir
Ziichter und Landwirte vorhersehbar ist,
ob sie solche Pflanzen in der Union
anbauen konnen. Daher wiirde die in
Artikel 26b der Richtlinie 2001/18/EG
vorgesehene Moglichkeit fiir die
Mitgliedstaaten, Mafinahmen zur
Beschrinkung oder zum Verbot des
Anbaus von NGT-Pflanzen der
Kategorie 2 in ihrem gesamten
Hoheitsgebiet oder in Teilen davon zu
erlassen, diese Ziele untergraben.

Abinderung 20

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 39

Vorschlag der Kommission

(39) Um das Ziel eines wirksamen
Funktionierens des Binnenmarkts zu
erreichen, sollten NGT-Pflanzen und
verwandte Erzeugnisse in den Genuss des
Jreien Warenverkehrs kommen, sofern sie
die Anforderungen anderer
Rechtsvorschriften der Union erfiillen.

Gedinderter Text

entfallt

Gedinderter Text

(39) Um das Ziel eines wirksamen
Funktionierens des Binnenmarkts und den
Jreien Warenverkehr von NGT-Pflanzen
und NGT-Erzeugnissen in der gesamten
Union zu erreichen, sollte die absichtliche
Freisetzung von NGT-Pflanzen und das
Inverkehrbringen von NGT-Erzeugnissen
auf harmonisierten Anforderungen sowie
auf den in dieser Verordnung festgelegten



Abénderung 21

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 40

Vorschlag der Kommission

(40)  Angesichts der Neuartigkeit der
NGT wird es wichtig sein, die Entwicklung
und die Prisenz von NGT-Pflanzen und -
Erzeugnissen auf dem Markt genau zu
iiberwachen und alle damit verbundenen
Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch und Tier, die Umwelt und die
okologische, wirtschaftliche und soziale
Nachhaltigkeit zu bewerten. Die
Kommission sollte regelmdfig und
innerhalb von fiinf Jahren nach Erlass des
ersten Beschlusses, mit dem die
absichtliche Freisetzung oder das
Inverkehrbringen von NGT-Pflanzen oder
NGT-Erzeugnissen in der Union gestattet
wird, eine Bewertung dieser Verordnung
vornehmen, um die Fortschritte bei der
Vertfiigbarkeit von NGT-Pflanzen mit
solchen Merkmalen oder Eigenschaften auf
dem EU-Markt zu messen.

Abinderung 22

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 43

Vorschlag der Kommission

(43) Die Art der entwickelten NGT-
Pflanzen und die Auswirkungen
bestimmter Merkmale auf die 6kologische,
soziale und wirtschaftliche Nachhaltigkeit
entwickeln sich stindig weiter. Daher
sollte die Kommission auf der Grundlage
der verfiigbaren Belege fiir solche
Entwicklungen und Auswirkungen gemif
Artikel 290 des Vertrags iiber die

Verfahren beruhen und zum Erlass eines
Beschlusses fiihren, der in allen
Mitgliedstaaten einheitlich anwendbar ist.

Gedinderter Text

(40)  Angesichts der fortschreitenden
Entwicklung neuer genomischer
Techniken sollte die Kommission
innerhalb von fiinf Jahren nach Erlass des
ersten Beschlusses, mit dem die
absichtliche Freisetzung oder das
Inverkehrbringen von NGT-Pflanzen oder
NGT-Erzeugnissen in der Union gestattet
wird, eine Bewertung vornehmen. Im
Rahmen dieser Bewertung sollten die
Fortschritte bei der Verfiigbarkeit von
NGT-Pflanzen oder NGT-Erzeugnissen
mit solchen Merkmalen oder Eigenschaften
auf dem EU-Markt gemessen werden, um
eine weitere Optimierung dieser
Verordnung zu erreichen.

Gedinderter Text

(43) Die Art der entwickelten NGT-
Pflanzen und die Auswirkungen
bestimmter Merkmale auf die 6kologische,
soziale und wirtschaftliche Nachhaltigkeit
entwickeln sich stindig weiter. Daher
sollte die Kommission auf der Grundlage
der verfiigbaren Belege fiir solche
Entwicklungen und Auswirkungen und
unter umfassender Beriicksichtigung des



Arbeitsweise der Europdischen Union die
Befugnis erhalten, die Liste der Merkmale
anzupassen, die gefordert oder verhindert
werden sollten, um die Ziele des Griinen
Deals und der Strategie ,,Vom Hof auf den
Tisch®, der Biodiversitétsstrategie und der
Strategie fiir die Anpassung an den
Klimawandel zu erreichen.

Abinderung 23
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 45 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Vorsorgeprinzips gemil Artikel 290 des
Vertrags iiber die Arbeitsweise der
Européischen Union die Befugnis erhalten,
die Liste der Merkmale anzupassen, die
gefordert oder verhindert werden sollten,
um die Ziele des Griinen Deals und der
Strategie ,,Vom Hof auf den Tisch®, der
Biodiversitétsstrategie und der Strategie fiir
die Anpassung an den Klimawandel zu
erreichen.

Gedinderter Text

(45a) Das Europdische Parlament hat
die Union und ihre Mitgliedstaaten
aufgefordert, keine Patente fiir
biologische Stoffe zu erteilen und die
Handlungsfreiheit und die
Ziichterausnahme fiir Sorten zu wahren.
Es sollte sichergestellt werden, dass
Ziichter volistindigen Zugang zu dem
genetischen Material von NGT-Pflanzen
haben, die per definitionem keine
transgenen Pflanzen sind. Der Zugang zu
genetischem Material kann am besten
gesichert werden, wenn die Rechte des
Patentinhabers sich bereits in der Hand
des Ziichters erschopfen
(Ziichterausnahme). Da die derzeitigen
Bestimmungen des Patentrechts keine
vollstindige Ziichterausnahme vorsehen,
sollte sichergestellt werden, dass Patente
die Nutzung von NGT-Pflanzen durch
Ziichter und Landwirte nicht
einschrinken. Die NGT-Pflanzen sollten
daher nicht dem Patentrecht unterliegen,
sondern zum Schutz des geistigen
Eigentums ausschlieflich dem System des
gemeinschaftlichen Sortenschutzes gemdf}
der Verordnung (EG) Nr. 2100/94 des
Rates, was die Inanspruchnahme der
Ziichterausnahme ermaoglicht. NGT-
Pflanzen, die daraus gewonnenen Samen,
ihr Pflanzenmaterial, damit verbundenes
genetisches Material wie Gene und



Abénderung241

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 47 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gensequenzen sowie Pflanzenmerkmale
sollten von der Patentierbarkeit
ausgenommen werden. Der Ausschluss
von der Patentierbarkeit sollte in allen
Rechtsvorschriften in einheitlicher Weise
angewendet werden. Um zu verhindern,
dass zwischen dem Zeitpunkt des
Inkrafttretens dieser Verordnung und der
Anwendung ihrer Bestimmungen Patente
erteilt oder Patentanmeldungen
eingereicht werden, sollte aufierdem
sichergestellt werden, dass
Pflanzenmaterial ab dem Tag des
Inkrafttretens dieser Verordnung von der
Patentierbarkeit ausgeschlossen ist. Bei
bereits erteilten oder anhdiingigen
Patentanmeldungen fiir Pflanzenmaterial
sollten die Wirkungen von Patenten
weiter begrenzt werden. Dariiber hinaus
sollte die Kommission in der anstehenden
Studie bewerten und sich damit befassen,
wie das allgemeine Problem der Erteilung
von Patenten auf Pflanzenmaterial
unmittelbar oder mittelbar trotz friiherer
Bemiihungen, Schlupflocher zu
schlieflen, weiter angegangen werden
sollte. Im Rahmen der Bewertung sollte
sich vor allem mit der Rolle und den
Auswirkungen von Patenten auf den
Zugang von Ziichtern und Landwirten zu
Pflanzenvermehrungsmaterial, auf die
Saatgutvielfalt und erschwingliche Preise
sowie auf die Innovation und
insbesondere auf die Chancen fiir KMU
befasst werden. Dem Bericht der
Kommission sollten geeignete
Legislativvorschliige beigefiigt werden,
um sicherzustellen, dass weitere
notwendige Anpassungen des Rahmens
fiir die Rechte des geistigen Eigentums
vorgenommen werden.

Gedinderter Text



Abinderung 243

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 47 b (neu)

Vorschlag der Kommission

(47a) Mit dem europdischen Griinen
Deal, der Strategie ,,Vom Hof auf den
Tisch* und der Biodiversititsstrategie der
EU geriet der okologische/biologische
Landbau in den Fokus eines Ubergangs
zu nachhaltigen Lebensmittelsystemen,
wobei bis 2030 erreicht werden soll, dass
25 Y0 der landwirtschaftlichen Nutzfliche
okologisch/biologisch bewirtschaftet
werden. Damit wird deutlich, dass das
Bewusstsein fiir die 6kologischen Vorteile
des okologischen/biologischen Landbaus,
bei dem die Landwirte auf weniger
Betriebsmittel angewiesen sind, sowie
einer stabilen Nahrungsmittelversorgung
und Erndhrungssouverdnitdt wéichst. Mit
dieser Verordnung darf der Ubergang der
europdischen Lebensmittelsysteme zu
einem Anteil des
okologischen/biologischen Landbaus von
25 % bis zum Jahr 2030 nicht erschwert
werden.

Gedinderter Text

(47b) Es sollten Anforderungen
beziiglich der Riickverfolgbarkeit von mit
NGT hergestellten Lebensmitteln und
Futtermitteln festgelegt werden, um die
genaue Kennzeichnung dieser
Erzeugnisse nach Mafigabe der
Anforderungen der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

22. September 2003 iiber genetisch
verdnderte Lebensmittel und Futtermittel
zu erleichtern und damit sicherzustellen,
dass den Unternehmern und den
Verbrauchern genaue Informationen zur
Verfiigung stehen, sodass sie ihr Recht
auf freie Wahl wirksam ausiiben konnen
und die Angaben in der Etikettierung
leichter kontrolliert und iiberpriift werden
konnen. Die Anforderungen an mit NGT



Abénderung 24
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Diese Verordnung enthilt besondere
Vorschriften fiir die absichtliche
Freisetzung von Pflanzen, die mit
bestimmten neuen genomischen Techniken
gewonnen wurden (im Folgenden ,,NGT-
Pflanzen®), in die Umwelt zu anderen
Zwecken als dem Inverkehrbringen sowie
fiir das Inverkehrbringen von Lebens- und
Futtermitteln, die solche Pflanzen
enthalten, aus ihnen bestehen oder aus
ihnen hergestellt werden, sowie fiir das
Inverkehrbringen von anderen
Erzeugnissen als Lebens- und
Futtermitteln, die solche Pflanzen enthalten
oder aus ihnen bestehen.

Abénderung 25
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 2

Vorschlag der Kommission

2. ,.NGT-Pflanze* bezeichnet eine
genetisch verdnderte Pflanze, die durch
gezielte Mutagenese oder Cisgenese oder
eine Kombination daraus gewonnen wurde,
sofern sie kein genetisches Material von
auflerhalb des Genpools der Ziichter
enthilt, das wihrend der Entwicklung der
NGT-Pflanze voriibergehend eingefiihrt
worden sein konnte;

hergestellte Lebensmittel und Futtermittel
sollten dhnlich sein, damit bei einer
Anderung des Endverwendungszwecks
keine Informationsliicken entstehen.

Gedinderter Text

Diese Verordnung enthilt im Einklang mit
dem Vorsorgeprinzip besondere
Vorschriften fiir die absichtliche
Freisetzung von Pflanzen, die mit
bestimmten neuen genomischen Techniken
gewonnen wurden (im Folgenden ,,NGT-
Pflanzen®), in die Umwelt zu anderen
Zwecken als dem Inverkehrbringen sowie
fiir das Inverkehrbringen von Lebens- und
Futtermitteln, die solche Pflanzen
enthalten, aus ithnen bestehen oder aus
ihnen hergestellt werden, sowie fiir das
Inverkehrbringen von anderen
Erzeugnissen als Lebens- und
Futtermitteln, die solche Pflanzen enthalten
oder aus ihnen bestehen, wobei fiir ein
hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit
von Mensch und Tier sowie fiir die
Umwelt gesorgt wird.

Gedinderter Text

2. ,.NGT-Pflanze* bezeichnet eine
genetisch verdnderte Pflanze, die durch
gezielte Mutagenese oder Cisgenese oder
eine Kombination daraus gewonnen wurde,
sofern sie kein genetisches Material von
auBlerhalb des Genpools fiir konventionelle
Zuchtzwecke enthilt, das wihrend der
Entwicklung der NGT-Pflanze
voriibergehend eingefiihrt worden sein
konnte;



Abinderung 26
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 4

Vorschlag der Kommission

4. »gezielte Mutagenese‘* bezeichnet
Mutageneseverfahren, die zu
Veridnderungen der DNA-Sequenz an
spezifischen Stellen im Genom eines
Organismus fiihren;

Abinderung 27
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 6

Vorschlag der Kommission

6. ,,Genpool der Ziichter* bezeichnet
die Gesamtheit der genetischen
Informationen, die in einer Art und anderen
taxonomischen Arten vorhanden ist, mit
denen sie gekreuzt werden kann, auch
durch den Einsatz fortgeschrittener
Techniken wie Embryonenrettung,
induzierte Polyploidie und
Briickenkreuzung;

Abinderung 28
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 15 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gedinderter Text

4. »gezielte Mutagenese* bezeichnet
Mutageneseverfahren, die zu
Veridnderungen der DNA-Sequenz an
gezielten Stellen im Genom eines
Organismus fiihren;

Gedinderter Text

6. ,Genpool fiir konventionelle
Zuchtzwecke* bezeichnet die Gesamtheit
der genetischen Informationen, die in einer
Art und anderen taxonomischen Arten
vorhanden ist, mit denen sie gekreuzt
werden kann, durch den Einsatz
fortgeschrittener Techniken wie
Embryonenrettung, induzierte Polyploidie
und Briickenkreuzung;

Gedinderter Text

15a. ,,Konzept ,Eine Gesundheit“
bezeichnet ein integriertes,
vereinheitlichendes Konzept, das darauf
abzielt, die Gesundheit von Mensch, Tier,
Pflanzen und Okosystemen nachhaltig ins
Gleichgewicht zu bringen und zu
optimieren und mit dem anerkannt wird,
dass die Gesundheit von Menschen,
Haus- und Wildtieren sowie Pflanzen und
der Umwelt im weiteren Sinne,
einschlieplich der Okosysteme, eng
miteinander verkniipft und voneinander



Abinderung 29
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 15 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 30
Vorschlag fiir eine Verordnung

abhdingig sind;

Gedinderter Text

15b. ,,chimdrisches Protein‘ Proteine,
die durch die Verbindung von zwei oder
mehr Genen oder Teile von Genen
entstehen, die urspriinglich fiir separate
Proteine kodiert waren.

Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) sie ein Nachkomme der unter
Buchstabe a genannten Pflanzen ist oder

Abinderung 31
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 2

Vorschlag der Kommission

2) die Pflanze eine NGT-Pflanze der
Kategorie 2 ist und gemif Kapitel 11T
zugelassen wurde.

Abinderung 32

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gedinderter Text

b) sie ein Nachkomme der unter
Buchstabe a genannten Pflanzen ist, sofern
die Kriterien fiir die Gleichwertigkeit
gemdf} Anhang I weiterhin erfiillt sind,
oder

Gednderter Text

2) die Pflanze eine NGT-Pflanze der
Kategorie 2 ist und gemif Kapitel III eine
Zustimmung erhalten hat oder zugelassen
wurde.

Gedinderter Text

(la) Die Umsetzung, Durchsetzung und
Anwendung dieser Verordnung haben



Abinderung 33
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 34
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2) Fiir die Zwecke der

Verordnung (EU) 2018/848 gelten die
Vorschriften gemiB Artikel 5 Buchstabe f
Ziffer iii und Artikel 11 fiir NGT-Pflanzen
der Kategorie 1 und fiir Erzeugnisse, die
aus oder von solchen Pflanzen hergestellt
werden.

Abinderung 35
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

nicht zum Ziel oder zur Folge, dass
Einfuhren von NGT-Pflanzen und -
Erzeugnissen aus Drittlindern, die
dieselben Normen wie die in dieser
Verordnung festgelegten erfiillen,
verhindert oder erschwert werden.

Gedinderter Text

Artikel 4a
Ausschluss von der Patentierbarkeit

NGT-Pflanzen, Pflanzenmaterial, Teile
davon, genetische Informationen und die
darin enthaltenen Verfahrensmerkmale
sind nicht patentierbar.

Gedinderter Text

2) Fiir die Zwecke der

Verordnung (EU) 2018/848 gelten die
Vorschriften gemiB Artikel 5 Buchstabe f
Ziffer iii und Artikel 11 fiir NGT-Pflanzen
der Kategorie 1 und fiir Erzeugnisse, die
aus oder von solchen Pflanzen hergestellt
werden. Die Kommission legt [sieben
Jahre nach Inkrafttreten dieser
Verordnung]| einen Bericht iiber die
Entwicklung der Wahrnehmung durch
die Verbraucher und die Erzeuger vor,
dem sie gegebenenfalls einen
Legislativvorschlag beifiigt.

Gedinderter Text



3) Der Kommission wird die Befugnis
ibertragen, gemal} Artikel 26 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der in Anhang I
festgelegten Kriterien fiir die
Gleichwertigkeit von NGT-Pflanzen mit
herkommlichen Pflanzen zu erlassen, um
sie hinsichtlich der Arten und des Umfangs
von Veridnderungen, die auf natiirliche
Weise oder durch herkdmmliche Ziichtung
entstehen konnen, an den
wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt anzupassen.

Abinderung 36
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 37
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(D Um die Erkldrung des in Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe a 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

3) Der Kommission wird die Befugnis
ibertragen, gemal} Artikel 26 delegierte
Rechtsakte zur Anderung der in Anhang I
festgelegten Kriterien fiir die
Gleichwertigkeit von NGT-Pflanzen mit
herkommlichen Pflanzen zu erlassen,
wobei mogliche damit verbundene Risiken
und funktionelle Auswirkungen im
Uberpriifungsverfahren zu
beriicksichtigen sind, um sie hinsichtlich
der Arten und des Umfangs von
Veridnderungen, die auf natiirliche Weise
oder durch herkdmmliche Ziichtung
entstehen konnen, an den neuesten
wissenschaftlichen und technischen
Entwicklungen anzupassen.

Gedinderter Text

(3a) Das zufillige oder technisch
unvermeidbare Vorhandensein von NGT-
Pflanzen der Kategorie 1,
Vermehrungsgut oder Teilen davon in der
okologischen/biologischen Produktion
oder in
nichtokologischen/nichtbiologischen
Erzeugnissen, die gemdf; den Artikeln 24
und 25 der Verordnung (EU) 2018/848 in
der okologischen/biologischen Produktion
zugelassen sind, stellt keinen Verstoff
gegen die genannte Verordnung dar.

Gedinderter Text

(D Um die Erkldrung des in Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe a 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 gemal
Artikel 4 Absatz 4 der

Richtlinie 2001/18/EG benannten
zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dessen Hoheitsgebiet die Freisetzung
erfolgen soll, gemil3 den Absitzen 2 und 3
und dem gemil Artikel 27 Buchstabe b
erlassenen Durchfiihrungsrechtsakt einen
Antrag auf Uberpriifung, ob die Kriterien
des Anhangs I erfiillt sind (im Folgenden
,,Uberpriifungsantrag®).

Abinderung 38
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 3 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

C) Beschreibung der eingefiihrten oder
verdnderten Merkmale und Eigenschaften;

Abinderung 253

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 3 — Buchstabe c a (neu)

Vorschlag der Kommission

Inverkehrbringen vorzunehmen, vor der
absichtlichen Freisetzung einen Antrag
auf Uberpriifung, ob die Kriterien in
Anhang I und mindestens eines der
Merkmale in Anhang III Teil 1 sowie die
Ausschlusskriterien in Anhang I1I Teil 2
erfiillt sind (im Folgenden
,,Uberpriifungsantrag®). Dieser
Uberpriifungsantrag ist an die gemif
Artikel 4 Absatz 4 der

Richtlinie 2001/18/EG benannte
zustindige Behorde des Mitgliedstaats zu
richten, in dessen Hoheitsgebiet die
Freisetzung gemall den Absitzen 2 und 3
und im Einklang mit dem gemal Artikel 6
Absatz 11a Buchstabe b erlassenen
delegierten Rechtsakt erfolgen soll.

Gedinderter Text

C) Beschreibung der eingefiihrten oder
verdnderten Merkmale und Eigenschaften,
einschlieflich Informationen iiber die
Technik oder Techniken, mit der bzw.
denen das Merkmal oder die Merkmale
gewonnen wurde bzw. wurden, und
einschlieflich der Offenlegung der
Sequenz der genetischen Verdnderung;

Gedinderter Text

ca)  Patente oder anhdingige
Patentanmeldungen, die sich auf die
gesamte NGT-Pflanze der Kategorie 1
oder einen Teil davon beziehen;



Abinderung 39
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 3 — Buchstabe d — Ziffer i

Vorschlag der Kommission

1) die Pflanze eine NGT-Pflanze ist,
einschlieBlich der Tatsache, dass sie kein
genetisches Material von auflerhalb des
Genpools des Ziichters enthilt, wenn
dieses genetische Material wihrend der
Entwicklung der Pflanze voriibergehend
eingefiihrt wurde, in Ubereinstimmung mit
den Informationsanforderungen des gemaf3
Artikel 27 Buchstabe a erlassenen
Durchfiihrungsrechtsakts,

Abinderung 40
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 3 — Buchstabe d — Ziffer ii

Vorschlag der Kommission

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

Abénderung 41
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 3 — Buchstabe d a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abénderung 42
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Wird das Uberpriifungsersuchen
nicht gemalB Absatz 5 als unzuldssig
erachtet, priift die zustidndige Behorde, ob

Gedinderter Text

1) die Pflanze eine NGT-Pflanze ist,
einschlieBlich der Tatsache, dass sie kein
genetisches Material von auflerhalb des
Genpools fiir konventionelle Zuchtzwecke
enthilt, wenn dieses genetische Material
wihrend der Entwicklung der Pflanze
voriibergehend eingefiihrt wurde, in
Ubereinstimmung mit den
Informationsanforderungen des gemif
Artikel 6 Absatz 11a Buchstabe a
erlassenen delegierten Rechtsakts,

Gedinderter Text

1i) die NGT-Pflanze die Kriterien des
Anhangs | und mindestens eines der
Merkmale in Anhang III Teil 1 und die
Ausschlusskriterien in Anhang I1I Teil 2
erfiillt;

Gednderter Text

da)  Bezeichnung der Sorte

Gedinderter Text

(6) Wird das Uberpriifungsersuchen
nicht gemalB Absatz 5 als unzulissig
erachtet, priift die zustidndige Behorde, ob



die NGT-Pflanze die Kriterien geméaf
Anhang I erfiillt, und erstellt innerhalb von
30 Arbeitstagen nach Eingang eines
Uberpriifungsersuchens einen
Uberpriifungsbericht. Die zustindige
Behorde stellt den Uberpriifungsbericht
den anderen Mitgliedstaaten und der
Kommission unverziiglich zur Verfiigung.

Abinderung 43
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

@) Die anderen Mitgliedstaaten und
die Kommission konnen innerhalb von

20 Tagen nach Eingang des
Uberpriifungsberichts Stellungnahmen zu
dem Uberpriifungsbericht abgeben.

Abénderung 311

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 8

Vorschlag der Kommission

(8)  Ubermittelt kein Mitgliedstaat oder
die Kommission nach Ablauf der in
Absatz 7 genannten Frist keine
Stellungnahme, so erldsst die zustindige
Behorde, die den Uberpriifungsbericht
erstellt hat, innerhalb von zehn
Arbeitstagen einen Beschluss, in dem sie

die NGT-Pflanze die Kriterien geméal
Anhang I erfiillt, und erstellt innerhalb von
30 Arbeitstagen nach Eingang eines
Uberpriifungsersuchens einen
Uberpriifungsbericht. Die zustindige
Behorde kann bei der Erstellung des
Uberpriifungsberichts gegebenenfalls die
Europdische Behdorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA)
konsultieren. Die zustindige Behorde
stellt den Uberpriifungsbericht den anderen
Mitgliedstaaten und der Kommission
unverziiglich zur Verfiigung.

Gedinderter Text

@) Die anderen Mitgliedstaaten und
die Kommission kdnnen innerhalb von

20 Tagen nach Eingang des
Uberpriifungsberichts begriindete
Einwinde zu dem Uberpriifungsbericht in
Bezug auf die Erfiillung der in Anhang 1
festgelegten Kriterien abgeben. Diese
begriindeten Einwdnde beziehen sich
ausschlieflich auf die in Anhang I und
Anhang IlI festgelegten Kriterien und
enthalten eine wissenschaftliche
Begriindung.

Gedinderter Text

(8)  Ubermittelt kein Mitgliedstaat oder
die Kommission nach Ablauf der in

Absatz 7 genannten Frist begriindete
wissenschaftliche Einwinde, so erlasst die
zustiandige nationale Behorde, die den
Uberpriifungsbericht erstellt hat, einen
Beschluss, in dem sie erklirt, ob es sich bei



erklirt, ob es sich bei der NGT-Pflanze um
eine NGT-Pflanze der Kategorie 1 handelt.
Sie iibermittelt den Beschluss
unverziiglich dem Antragsteller, den
anderen Mitgliedstaaten und der
Kommission.

Abinderung 45
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 9

Vorschlag der Kommission

&) Legt ein anderer Mitgliedstaat oder
die Kommission innerhalb der in Absatz 7
genannten Frist eine Stellungnahme vor,
so leitet die zustindige Behorde, die den
Uberpriifungsbericht erstellt hat, die
Stellungnahmen unverziiglich an die
Kommission weiter.

Abinderung 46
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 10

Vorschlag der Kommission

(10)  Die Kommission erstellt nach
Konsultation der Europdischen Behorde
fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden
die ,,Behorde‘‘) innerhalb von

45 Arbeitstagen nach Eingang der
Stellungnahme(n) einen
Beschlussentwurf, in dem erklart wird, ob
es sich bei der NGT-Pflanze um eine NGT-
Pflanze der Kategorie 1 handelt, und trigt
dabei den Stellungnahmen Rechnung. Der
Beschluss wird nach dem in Artikel 28
Absatz 2 genannten Verfahren
angenommen.

Abinderung 48
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 7 — Absatz 2 — Buchstabe b a (neu)

der NGT-Pflanze um eine NGT-Pflanze
der Kategorie 1 handelt. Die zustindige
nationale Behorde iibermittelt den
Beschluss innerhalb von zehn
Arbeitstagen dem Antragsteller, den
anderen Mitgliedstaaten und der
Kommission.

Gedinderter Text

) Erhebt ein anderer Mitgliedstaat
oder die Kommission innerhalb der in
Absatz 7 genannten Frist einen
begriindeten Einwand, so macht die
zustiandige Behorde, die den
Uberpriifungsbericht erstellt hat, die
begriindeten Einwdnde unverziiglich
dffentlich zugdnglich.

Gedinderter Text

(10)  Die Kommission erstellt nach
Konsultation der Behorde innerhalb von
45 Arbeitstagen nach Eingang der
begriindeten Einwdnde einen
Beschlussentwurf, in dem erklart wird, ob
es sich bei der NGT-Pflanze um eine NGT-
Pflanze der Kategorie 1 handelt, und trigt
dabei den Stellungnahmen Rechnung. Der
Beschluss wird nach dem in Artikel 28
Absatz 2 genannten Verfahren
angenommen.



Vorschlag der Kommission

Abinderung 49
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 2 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

c) Beschreibung der eingefiihrten oder
verdanderten Merkmale und Eigenschaften;

Abinderung- 260

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 7 — Absatz 2 — Buchstabe d a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 50
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

(7 Die Kommission veroffentlicht eine
Zusammenfassung des Beschlusses im
Amtsblatt der Europédischen Union.

Abénderung 51

Gedinderter Text

ba)  Bezeichnung der Sorte;

Gedinderter Text

c) Beschreibung der eingefiihrten oder
verdnderten Merkmale und Eigenschaften,
einschlieflich Informationen iiber die
Technik oder Techniken, mit der bzw.
denen das Merkmal oder die Merkmale
gewonnen wurde bzw. wurden, und iiber
die Offenlegung der Sequenz der
genetischen Verdnderung;

Gednderter Text

da)  Plan zur Uberwachung der
Umweltauswirkungen;

Gedinderter Text

@) Die Kommission veroffentlicht den
endgiiltigen Beschluss im Amtsblatt der
Europiischen Union und verdffentlicht
ihren Beschlussentwurf und die in

Artikel 6 genannten begriindeten
Einwdinde auf einer zweckbestimmten und
dffentlich zugdinglichen Website.



Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 9 — Absatz 1 — Unterabsatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
b) die Bezeichnung der NGT-Pflanze b) die Bezeichnung und Spezifikation
der Kategorie 1; der NGT-Pflanze der Kategorie 1;
Abénderung 52

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 9 — Absatz 1 — Unterabsatz 2 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

ba) die Bezeichnung der Sorte;

Abinderung 53
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 9 — Absatz 1 — Unterabsatz 2 — Buchstabe e a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

ea)  falls vorhanden, das Gutachten
oder die Erklirung der EFSA gemdpf
Artikel 6 Absatz 10 und Artikel 7 Absatz 5
und

Abinderung 54
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 9 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

2) Diese Datenbank muss 6ffentlich 2) Diese Datenbank muss 6ffentlich
verfiigbar sein. und in einem Online-Format verfiigbar
sein.

Abinderung 264

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 10 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Pflanzenvermehrungsmaterial, auch fiir NGT-Pflanzen der Kategorie 1,



Ziichtungs- und wissenschaftliche Zwecke,
das NGT-Pflanzen der Kategorie 1 enthélt
oder aus solchen besteht und entgeltlich
oder unentgeltlich Dritten zur Verfiigung
gestellt wird, trigt ein Etikett mit der
Angabe ,,Kat. 1 NGT*, gefolgt von der
Kennnummer der NGT-Pflanzen, aus
denen es gewonnen wurde.

Abénderung 265

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 10 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 266

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 11 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Erzeugnisse, die NGT-Pflanzen der
Kategorie 1 enthalten oder aus ihnen
bestehen, Pflanzenvermehrungsmaterial,
auch fiir Ziichtungs- und wissenschaftliche
Zwecke, das NGT-Pflanzen der
Kategorie 1 enthélt oder aus solchen
besteht und entgeltlich oder unentgeltlich
Dritten zur Verfiigung gestellt wird, trigt
ein Etikett mit der Angabe ,,Neuartige
genomische Verfahren. Bei
Pflanzenvermehrungsmaterial ist die
Kennnummer der NGT-Pflanzen, aus
denen es gewonnen wurde, anzugeben.

Gedinderter Text

Grundlage fiir eine geeignete
dokumentierte Riickverfolgbarkeit von
NGT sind die Ubermittlung und
Speicherung der Information, dass ein
Erzeugnis NGT-Pflanzen und NGT-
Erzeugnisse enthdlt oder aus solchen
besteht, und der eindeutigen Codes dieser
NGT in jeder Phase des
Inverkehrbringens.

Gedinderter Text

Artikel 11a
Widerruf der Entscheidung

Ergibt sich aus den
Uberwachungsergebnissen, dass ein
Risiko fiir die Gesundheit oder die
Umwelt besteht, oder stiitzen neue
wissenschaftliche Daten eine solche
Hypothese, so kann die zustindige
Behorde ihre Entscheidung im Sinne von



Abinderung 56

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16

Vorschlag der Kommission

Artikel 16
Kennzeichnung gemdf Artikel 23

Zusditzlich zu Artikel 19 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/18/EG ist in der
schriftlichen Zustimmung die
Kennzeichnung gemdf} Artikel 23 der
vorliegenden Verordnung anzugeben.

Abinderung 268

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 17 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Artikel 6 Absatz 8 oder ihre
Stellungnahme im Sinne von Artikel 7
Absatz 5 widerrufen. Die Entscheidung
iiber den Widerruf ist dem Empfinger der
Entscheidung per Einschreiben zu
iibermitteln, der binnen 15 Tagen
Stellung nehmen kann. In diesem Fall ist
das Inverkehrbringen der NGT-Pflanze
bzw. des NGT-Erzeugnisses ab dem Tag
nach Eingang des Einschreibens
verboten.

Gedinderter Text

entfallt

Gedinderter Text

(2a) Ergibt sich aus den
Uberwachungsergebnissen, dass ein
Risiko fiir die Gesundheit oder die
Umwelt besteht, oder stiitzen neue
wissenschaftliche Daten eine solche
Hypothese, so kann die zustindige
Behorde ihre Entscheidung widerrufen.
Die Entscheidung iiber den Widerruf ist
dem Empfinger der Entscheidung per
Einschreiben zu iibermitteln, der binnen
15 Tagen Stellung nehmen kann. In
diesem Fall ist das Inverkehrbringen der



Abinderung228

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 20 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4 Das Referenzlaboratorium der
Europiischen Union testet und validiert die
vom Antragsteller gemél Artikel 19
Absatz 2 vorgeschlagene Nachweis-,
Identifizierungs- und
Quantifizierungsmethode oder bewertet, 0b
die vom Antragsteller vorgelegten
Informationen die Anwendung
angepasster Modalititen rechtfertigen,
um die in jenem Absatz genannten
Anforderungen an die Nachweisverfahren
zu erfiillen.

Abinderung 270

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

NGT-Pflanze bzw. des NGT-Erzeugnisses
ab dem Tag nach Eingang des
Einschreibens verboten.

Gedinderter Text

4 Das Referenzlaboratorium der
Europiischen Union testet und validiert die
vom Antragsteller gemél Artikel 19
Absatz 2 vorgeschlagene Nachweis-,
Identifizierungs- und
Quantifizierungsmethode. Rechtfertigt der
Antragsteller die Anwendung angepasster
Modalititen, um die Anforderungen an
die Nachweisverfahren zu erfiillen, so
fiihrt das Referenzlaboratorium der
Europdischen Union eigene
Untersuchungen und Analysen durch, um
die behauptete Undurchfiihrbarkeit zu
bestiitigen. In diesem Fall wird die
Entscheidung des Referenzlaboratoriums
der Union begriindet und verdffentlicht.

Gedinderter Text

Ergibt sich aus den
Uberwachungsergebnissen, dass ein
Risiko fiir die Gesundheit oder die
Umwelt besteht, oder stiitzen neue
wissenschaftliche Daten eine solche
Hypothese, so kann die zustindige
Behorde ihre Entscheidung widerrufen.
Die Entscheidung iiber den Widerruf ist
dem Empfiinger der Entscheidung per
Einschreiben zu iibermitteln, der binnen
15 Tagen Stellung nehmen kann. In
diesem Fall ist das Inverkehrbringen der
NGT-Pflanze bzw. des NGT-Erzeugnisses



Abénderung 57

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 22 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(D Die Anreize dieses Artikels gelten
fiir NGT-Pflanzen der Kategorie 2 und fiir
NGT-Erzeugnisse der Kategorie 2, wenn
mindestens eines der durch die genetische
Verinderung iibertragenen Merkmale der
NGT-Pflanze in Anhang III Teil 1
enthalten ist und keine Merkmale gemif
Teil 2 des genannten Anhangs vorhanden
sind.

Abinderung 59
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 26 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2) Die Befugnis zum Erlass der
delegierten Rechtsakte gemif3 Artikel 5
Absatz 3 und Artikel 22 Absatz 8 wird der
Kommission fiir einen Zeitraum von

5 Jahren ab dem [Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung] iibertragen. Die
Kommission erstellt spétestens 9 Monate
vor Ablauf des Zeitraums von 5 Jahren
einen Bericht iiber die
Befugnisiibertragung. Die
Befugnisiibertragung verldangert sich
stillschweigend um Zeitraume gleicher
Linge, es sei denn, das Europdische

ab dem Tag nach Eingang des
Einschreibens verboten.

Gedinderter Text

(D Die Anreize dieses Artikels gelten
fiir NGT-Pflanzen der Kategorie 2 und fiir
NGT-Erzeugnisse der Kategorie 2, wenn
mindestens eines der durch die genetische
Verinderung iibertragenen Merkmale der
NGT-Pflanze in Artikel 51 Absatz 1 der
Verordnung (EU) .../...* enthalten ist und
keine Merkmale gemal Teil 2 des
genannten Anhangs vorhanden sind.

® Vorschlag der Kommission fiir
eine Verordnung iiber
Pflanzenvermehrungsmaterial
(COM(2023)0414), (2023/0227(COD)).

Gedinderter Text

2) Die Befugnis zum Erlass der
delegierten Rechtsakte gemif3 Artikel 5
Absatz 3, Artikel 6 Absatz 11a und
Artikel 22 Absatz 8 wird der Kommission
fiir einen Zeitraum von 5 Jahren ab dem
[Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung] iibertragen. Die Kommission
erstellt spitestens 9 Monate vor Ablauf des
Zeitraums von 5 Jahren einen Bericht iiber
die Befugnisiibertragung. Die
Befugnisiibertragung verldangert sich
stillschweigend um Zeitraume gleicher
Linge, es sei denn, das Europdische



Parlament oder der Rat widersprechen
einer solchen Verldngerung spitestens
3 Monate vor Ablauf des jeweiligen
Zeitraums.

Abinderung 60
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 26 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Die Befugnisiibertragungen gemif3
Artikel 5 Absatz 3 und Artikel 22 Absatz 8
kann vom Européischen 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 Veroffentlichung im Amtsblatt
der Europidischen Union oder zu einem im
Beschluss tiber den Widerruf angegebenen
spateren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit
von delegierten Rechtsakten, die bereits in
Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber
den Widerruf nicht beriihrt.

Abinderung 61
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 26 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der
gemil Artikel 5 Absatz 3 und Artikel 22
Absatz 8 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 Europédische Parlament
und den Rat Einwinde erhoben haben oder
wenn vor Ablauf dieser Frist das
Européische Parlament und der Rat beide
der Kommission mitgeteilt haben, dass sie
keine Einwinde erheben werden. Auf
Initiative des Européischen Parlaments
oder des Rates wird diese Frist um

2 Monate verldngert.

Parlament oder der Rat widersprechen
einer solchen Verldngerung spitestens
3 Monate vor Ablauf des jeweiligen
Zeitraums.

Gedinderter Text

3) Die Befugnisiibertragungen gemif3
Artikel 5 Absatz 3, Artikel 6 Absatz 11a,
und Artikel 22 Absatz 8 kann vom
Européischen Parlament oder vom Rat
jederzeit widerrufen werden. Der
Beschluss tiber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss
angegebenen Befugnis. Er wird am Tag
nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt
der Europiischen 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 tiber
den Widerruf nicht beriihrt.

Gedinderter Text

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der
gemil Artikel 5 Absatz 3, Artikel 6
Absatz 11a und Artikel 22 Absatz 8
erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn
weder das Europédische Parlament noch der
Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten
nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an
das Europdische Parlament und den Rat
Einwinde erhoben haben oder wenn vor
Ablauf dieser Frist das Européische
Parlament und der Rat beide der
Kommission mitgeteilt haben, dass sie
keine Einwinde erheben werden. Auf
Initiative des Europédischen Parlaments
oder des Rates wird diese Frist um



Abinderung 62
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 27 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) die Informationen, die erforderlich

sind, um nachzuweisen, dass es sich bei
einer Pflanze um eine NGT-Pflanze
handelt;

Abinderung 63
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 27 — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b)  die Ausarbeitung und die Vorlage
der Uberpriifungsersuchen gemdf den
Artikeln 6 und 7;

Abinderung 64

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 30 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2) In dem Bericht werden auch
ethische Fragen behandelt, die sich bei der
Anwendung dieser Verordnung ergeben
haben.

Abinderung 65

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 30 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

2 Monate verldngert.

Gedinderter Text

entfdllt

Gedinderter Text

entfallt

Gedinderter Text

2) In dem Bericht werden auch
Fragen in Bezug auf die biologische
Vielfalt und die Umwelt, die Gesundheit
von Mensch und Tier, Verinderungen der
Anbaumethoden sowie soziookonomische
und ethische Fragen, die sich bei der
Anwendung dieser Verordnung ergeben
haben konnten, ermittelt und behandelt.

Gedinderter Text



3) Fiir die Zwecke der
Berichterstattung gemall Absatz 1 legt die
Kommission spitestens bis zum

[24 Monate nach Inkrafttreten dieser
Verordnung] nach Anhérung der
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
gemdl der Richtlinie 2001/18/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 ein
detailliertes Programm zur Uberwachung
der Auswirkungen dieser Verordnung auf
der Grundlage von Indikatoren fest. Darin
wird auch festgelegt, welche Mallnahmen
die Kommission und die Mitgliedstaaten
bei der Erfassung und Auswertung der
Daten und sonstigen Nachweise zu treffen
haben.

Abinderung 66
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 30 — Absatz 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission

3) Fiir die Zwecke der
Berichterstattung gemall Absatz 1 legt die
Kommission spitestens bis zum

[24 Monate nach Inkrafttreten dieser
Verordnung] nach Anhérung der
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
gemdl der Richtlinie 2001/18/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 ein
detailliertes Programm zur Uberwachung
der Auswirkungen dieser Verordnung auf
der Grundlage von Indikatoren fest,
einschlieflich der beabsichtigten und
unbeabsichtigten Auswirkungen und der
systematischen Auswirkungen auf die
Umwelt, die biologische Vielfalt und die
Okosysteme. Darin wird auch festgelegt,
welche MaBnahmen die Kommission und
die Mitgliedstaaten bei der Erfassung und
Auswertung der Daten und sonstigen
Nachweise zu treffen haben.

Gedinderter Text

(5a) Die Kommission legt dem
Europdischen Parlament, dem Rat, dem
Wirtschafts- und Sozialausschuss und
dem Ausschuss der Regionen bis Juni
2025 einen Bericht iiber die Rolle und die
Auswirkungen von Patenten auf den
Zugang von Ziichtern und Landwirten zu
vielfiltigem
Pflanzenvermehrungsmaterial sowie iiber
Innovationen und insbesondere iiber die
Chancen fiir KMU vor. In dem Bericht
wird bewertet, ob zusdtzlich zu den in
Artikel 4a und Artikel 33a dieser
Verordnung genannten rechtlichen
Bestimmungen weitere rechtliche
Bestimmungen erforderlich sind. Soweit
dies angezeigt ist, um den Zugang von
Ziichtern und Landwirten zu
Pflanzenvermehrungsmaterial, die
Vielfalt des Saatguts und erschwingliche
Preise sicherzustellen, wird dem Bericht
ein Legislativvorschlag beigefiigt, mit dem



Abinderung 67

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 30 — Absatz 5 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 68
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 30 — Absatz 5 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

weitere notwendige Anpassungen an dem
Rahmen fiir die Rechte des geistigen
Eigentums angegangen werden.

Gedinderter Text

(5b) Die Kommission legt dem
Europdischen Parlament, dem Rat, dem
Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und dem Ausschuss der
Regionen bis 2024 einen Bericht, in dem
die Besonderheiten anderer nicht unter
diese Rechtsvorschriften fallender
Bereiche und deren Erfordernisse, etwa
mit Blick auf Mikroorganismen, bewertet
werden, sowie einen Vorschlag fiir
weitere politische Mafinahmen vor.

Gednderter Text

(5¢) Die Kommission bewertet alle vier
Jahre die in Anhang I festgelegten
Kriterien fiir die Gleichwertigkeit und
aktualisiert sie erforderlichenfalls im
Wege eines delegierten Rechtsakts gemdpf
Artikel 5 Absatz 3.

Abinderungen 69 und 291cpl, 230/revl und 291cp3

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 33 a (neu)

Richtlinie 98/44/EG

Artikel 4, Artikel 8 und Artikel 9

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Artikel 33a
Anderungen der Richtlinie 98/44/EG'



(1) Artikel 4 der Richtlinie 98/44/EG
iiber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen wird wie
Jolgt gedindert:

a) In Absatz 1 werden folgende
Buchstaben angefiigt:

,»¢)  NGT-Pflanzen, Pflanzenmaterial,
Teile davon, genetische Informationen
und die darin enthaltenen
Verfahrensmerkmale im Sinne der
Verordnung (EU) .../... [ABL bitte die
Nummer dieser Verordnung einfiigen];

d) Pflanzen, Pflanzenmaterial, Teile
davon, genetische Informationen und die
darin enthaltenen Verfahrensmerkmale,
die durch Techniken gewonnen werden
konnen, die gemdf} Anhang IB der
Richtlinie 2001/18/EG von deren
Anwendungsbereich ausgenommen sind.‘

b) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

,(4)  Die Absditze 2 und 3 lassen die in
Absatz 1 genannten Ausnahmen von der
Patentierbarkeit unberiihrt.“

In Artikel 8 wird folgender Absatz
angefiigt:

»(3) Abweichend von den Absitzen 1
und 2 erstreckt sich der Schutz eines
Patents fiir biologisches Material, das
infolge der Erfindung bestimmte
Eigenschaften besitzt, weder auf
biologisches Material mit denselben
Eigenschaften, das unabhdngig von dem
patentierten biologischen Material und
nach einem im Wesentlichen biologischen
Verfahren gewonnen wurde, noch auf
biologisches Material, das durch
Reproduktion oder Vermehrung aus
Letzterem gewonnen wurde.‘

3) In Artikel 9 werden die folgenden
Absditze angefiigt:

,»(2) Abweichend von Absatz 1 ist ein
Pflanzenerzeugnis, das genetische
Informationen enthdilt oder aus solchen
besteht, die durch ein patentierbares
technisches Verfahren gewonnen wurden,
nicht patentierbar, wenn es sich nicht von



Abinderung 70
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 34 — Absatz 2 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Sie gilt ab dem [24 Monate nach dem
Datum des Inkrafttretens dieser

Pflanzenerzeugnissen unterscheidet, die
dieselben genetischen Informationen
enthalten oder aus ihnen bestehen, die
durch ein im Wesentlichen biologisches
Verfahren gewonnen wurden.

3) Abweichend von Absatz 1 erstreckt
sich der Schutz, der durch ein Patent fiir
ein Erzeugnis erteilt wird, das aus
genetischen Informationen besteht oder
sie enthdilt, nicht auf Pflanzenmaterial, in
das dieses Erzeugnis Eingang findet und
in dem die genetischen Informationen
enthalten sind und ihre Funktion
erfiillen, das sich jedoch nicht von
Pflanzenmaterial unterscheidet, das
durch ein im Wesentlichen biologisches
Verfahren gewonnen wurde oder
gewonnen werden kann.

4) Der Schutz, der durch ein Patent
fiir ein technisches Verfahren erteilt wird,
das die Produktion eines Erzeugnisses
ermaoglicht, das aus genetischen
Informationen besteht oder sie enthiilt,
erstreckt sich nicht auf Pflanzenmaterial,
in das dieses Erzeugnis Eingang findet
und in dem die genetischen
Informationen enthalten sind und ihre
Funktion erfiillen, das sich jedoch nicht
von Pflanzenmaterial unterscheidet, das
durch ein im Wesentlichen biologisches
Verfahren gewonnen wurde oder
gewonnen werden kann.“

1a Richtlinie 98/44/EG des Europiiischen
Parlaments und des Rates vom 6. Juli
1998 iiber den rechtlichen Schutz
biotechnologischer Erfindungen,

AbL. L 213 vom 30.7.1998, S. 13.

Gedinderter Text

Sie gilt ab dem [24 Monate nach dem
Datum des Inkrafttretens dieser



Verordnung].

Abinderung 71
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Eine NGT-Pflanze gilt als gleichwertig mit
herkommlichen Pflanzen, wenn sie sich
von der Empfiinger-/Elternpflanze durch
nicht mehr als 20 genetische
Verdnderungen der unter den Nummern 1
bis 5 genannten Arten in einer DNA-
Sequenz unterscheidet, die eine
Sequenzdihnlichkeit mit der Zielstelle
aufweist, die durch bioinformatische
Werkzeuge vorhergesagt werden kann.

Abénderung 72
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I - Nummer 1

Vorschlag der Kommission

1) Ersatz oder Einfithrung von
hochstens 20 Nukleotiden;

Abinderung 73
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I - Nummer 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Verordnung]. Artikel 4a und Artikel 33a
gelten ab dem Datum des Inkrafttretens.

Gedinderter Text

Eine NGT-Pflanze gilt als gleichwertig mit
herkommlichen Pflanzen, wenn die
Jolgenden unter den Nummern 1 und 1a
genannten Bedingungen erfiillt sind:

Gedinderter Text

1) Die Anzahl der folgenden
genetischen Verdinderungen, die
miteinander kombiniert werden konnen,
ist nicht hoher als drei je
Proteinkodierungssequenz, wobei zu
beriicksichtigen ist, dass Mutationen in
Intronen und regulierenden Sequenzen
von dieser Obergrenze ausgenommen
sind:

a) Ersatz oder Einfiihrung von
hochstens 20 Nukleotiden;

b) Streichung einer beliebigen
Anzahl von Nukleotiden;

Gedinderter Text



Abinderung 74
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I - Nummer 2

Vorschlag der Kommission

2) Streichung einer beliebigen
Anzahl von Nukleotiden;

Abénderung 75
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I - Nummer 3

Vorschlag der Kommission

3) sofern die genetische Verdnderung
ein endogenes Gen nicht unterbricht:

a) gezielte Einfiihrung einer
zusammenhdngenden DNA-Sequenz in
den Genpool des Ziichters;

b) gezielter Ersatz einer endogenen
DNA-Sequenz durch eine im Genpool des
Ziichters vorhandene
zusammenhdngende DNA-Sequenz;

Abinderung 76

la)  Die folgenden genetischen
Verdnderungen, die miteinander
kombiniert werden konnen, erzeugen kein
chimdrisches Protein, das in Arten des
Genpools fiir Zuchtzwecke nicht
vorhanden ist, und unterbrechen kein
endogenes Gen:

a) Einfiigen von im Genpool fiir
Zuchtzwecke vorhandenen
zusammenhdngenden DNA-Sequenzen;

b) Ersatz endogener DNA-Sequenzen
durch im Genpool fiir Zuchtzwecke
vorhandene zusammenhdingende DNA-
Sequenzen;

c) Umkehrung oder Translokation
von im Genpool fiir Zuchtzwecke
vorhandenen zusammenhdngenden
endogenen DNA-Sequenzen.

Gedinderter Text

entfallt

Gednderter Text

entfdllt



Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I - Nummer 4

Vorschlag der Kommission

4) gezielte Umkehrung einer Abfolge
beliebiger Nukleotide;

Abénderung 77
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I - Nummer 5

Vorschlag der Kommission

5) jede andere gezielte Verdnderung
jeglicher Grofie unter der Bedingung,
dass die resultierenden DNA-Sequenzen
bereits (moglicherweise mit
Verdnderungen gemdf} den Nummern 1

und/oder 2) in einer Art aus dem Genpool

der Ziichter auftreten.

Abinderung 78

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gedinderter Text

entfallt

Gedinderter Text

entfdllt

Anhang II — Teil 1 — Absatz 2 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 79

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil 2 — Nummer 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 80

Gedinderter Text

aa) die Merkmale der
Empfiingerpflanze, etwa Allergenitiit,
Genflusspotenzial, Unkrautpotenzial und
okologische Funktion;

Gednderter Text

6a) Auswirkungen auf den
okologischen/biologischen Anbau



Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang II — Teil 2 — Nummer 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 81

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang III - Uberschrift 1

Vorschlag der Kommission

Merkmale nach Artikel 22

Abinderung 82

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang III - Teil 1 — Absatz 1 — Nummer 1

Vorschlag der Kommission

1) Ertrag, einschlieBlich
Ertragsstabilitit und Ertrag unter
Bedingungen mit geringem
Betriebsmitteleinsatz;

Abinderung 83

Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang III — Teil 1 — Absatz 1 — Nummer 7

Vorschlag der Kommission

7) verringerter Bedarf an externen
Betriebsmitteln wie Pflanzenschutzmitteln
und Diingemitteln.

Gedinderter Text

8a)  Auswirkungen auf den Schutz und
die Erhaltung der biologischen Vielfalt

Gedinderter Text

Merkmale nach Artikel 6 und Artikel 22

Gednderter Text

1) Ertrag, einschlieBlich
Ertragsstabilitit und Ertrag unter
Bedingungen mit geringem
Betriebsmitteleinsatz, sofern diese
Merkmale auch zu Nummer 2, 3 oder 4
dieses Anhangs beitragen;

Gedinderter Text

7) verringerter Bedarf an externen
Betriebsmitteln wie Diingemitteln, sofern
dies nicht im Widerspruch zu Anhang I11
Teil 2 steht.



