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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2026/1388 RENDELETE
(2026. jinius 17.)

az egyes 4j génkezelési technikdk ttjin nyert novényekr6l és a bel6liik szirmazo termékekrdl,
valamint az (EU) 2017/625 rendelet médositasarol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szolo szerzSdésre és kilonosen annak 43. és 114. cikkére, valamint 168. cikke
(4) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek val6 megkiildését kovetGen,
tekintettel az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

tekintettel a Régiok Bizottsdgdnak véleményére (%),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (%),

mivel:

(1) 2001 o6ta, amikor elfogadtak a géntechnoldgidval médositott szervezetek (GMO-k) kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasat szabalyoz6 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (*), a biotechnoldgia jelentds fejlédése
Uj génkezelési technikdk (NGT-k), els6sorban genomszerkesztési technikdk kifejlesztéséhez vezetett, amelyek
lehet6vé teszik a szervezetek genomjainak célzott helyeken torténd modositdsat.

(2) Az NGT-k olyan technikdk véltozatos csoportjat alkotjdk, amelyek eltér6 modon haszndlhatok killonbozd
eredmények elérése és termékek eldallitdsa céljabol. Eredményezhetnek a hagyomanyos nemesitési méodszerek atjan
elérhetSkkel egyenértékti moédositasokkal rendelkezd, vagy osszetettebb modositdsokat tartalmazé szervezeteket. Az
NGT-k kozé tartozik a célzott mutagenezis és a ciszgenezis, beleértve az intragenezist is, amelyek géntechnoldgiai
modositasokat vezetnek be transzgenezis nélkiil, azaz nem keresztezhetd fajokbdl szarmazé genetikai anyag bevitele
nélkil. A célzott mutagenezis és a ciszgenezis kizdrolag a hagyomdnyos nemesitési célra szolgdlé géndllomdnyra,
mds néven a nemesit6i géndllomdnyra tdimaszkodnak, amely a hagyomanyos nemesitéshez rendelkezésre all6 teljes
genetikai informadcid, beleértve az olyan genetikai informdacidkat is, amelyek egymadssal tdvoli rokonsdgban all6,
fejlett hagyomdnyos nemesitési technikdk alkalmazdsaval keresztezhet§ novényfajokbdl szdrmaznak, kizdrva
minden, a 2001/18/EK irdnyelv 1.B. mellékletében felsoroltakon kiviili géntechnolégiai médositdsi technikdt. Az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg (a tovabbiakban: a Hat6sdg) a cinkujjas nukledz 3 és a hasonl6 funkcidji egyéb
helyspecifikus nukledzok felhaszndldsaval kifejlesztett novények biztonsdgi értékelésérdl szolo, 2012. évi
tudomdnyos szakvéleményében, valamint a Bizottsdg tudomdnyos tandcsaddsi mechanizmusinak magas szint
csoportja az ,Uj technikdk az agrobiotechnoldgidban” cimti, 2017. évi magyardzé feljegyzésében dttekintést nydjtott
ezen hagyomdnyos nemesitési technikdk jelenlegi helyzetérél.

) HLC, C/2024/893, 2024.2.6., ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/oj.
HL C, C[2024/3674, 2024.6.26., ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3674/oj.
Az Eurdpai Parlament 2024. dprilis 24-i allaspontja (HL C, C/2025/3751, 2025.9.17., ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/
0j) és a Tandcs 2026. aprilis 21-i dlldspontja elsG olvasatban (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé). Az Eurdpai Parlament
2026. junius 15-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).
() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18[EK irdnyelve (2001. mdrcius 12.) a géntechnoldgidval modositott szervezetek

1. o., ELL: http://data.curopa.eu/eli/dir[2001/18/0j).
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(3) A célzott mutagenezis-technikdk a DNS-szekvencia egy vagy tobb moédositdsit eredményezik egy szervezet
genomjanak célzott helyein. A ciszgenezis-technikdk a hagyomanyos nemesitési célra szolgdld géndllomanyban mar
jelen 1év6 genetikai anyagnak egy szervezet genomjdba torténd beillesztését eredményezik. A genetikai anyag
beépithetd a hagyomdnyos nemesitési célra szolgdlé génallomdnyban mdr jelen 1évS szekvencidk egybefiiggd
(pontos) kopidjaként (szigorti értelemben vett ciszgenezis), vagy dtrendezett kopidjaként (intragenezis, amely
a tdgabb értelemben vett ciszgenezis egy alcsoportjanak is tekinthetd). Az intragenikus novények az
intragenezis-technikdk hasznalatdval jonnek létre, de elGallithatok a szigorti értelemben vett ciszgenezissel is.
Utébbi esetben a helyspecifikus médositdsokkal kapcsolatos 0j fejlemények arra is lehetSséget kindlnak, hogy
a hagyomdnyos nemesitési célra szolgdlé géndllomdnybdl szdrmazd, a teljes génektdl eltérd, egybefiiggd
DNS-szekvencidk (példdul promoterek vagy szabdlyozd szekvencidk) beillesztését a genom konkrét helyeire
lehessen célozni. Ha az ilyen szakaszok beillesztése egy endogén génen beliil, annak megszakitdsaval torténik, akkor
ennek eredményeként az dtalakitandé novényben atrendezett gén alakul ki, ezdltal pedig a novény szintén
intragenikusnak tekintendd, kivéve azokat a konkrét eseteket, amikor az dtalakitandé névényben eredményként
létrejové DNS-szekvencidk mdr jelen vannak a hagyomdnyos nemesitési célra szolgdlé géndllomanybdl szdrmazé
fajokban.

(4 Az Unidban vagy vildgszerte engedélyezett transzgenezis utjdn létrejottekhez képest a novénykultardk és
tulajdonsdgok szélesebb skaldjan folynak NGT-ket alkalmazé dllami és magdnkutatisok. E skaldba tartoznak
a novénybetegségekkel és karositokkal szemben nagyobb tolerancidt vagy rezisztencidt mutaté novények, az
éghajlatvdltozas hatdsaival és a kornyezeti stresszekkel szemben nagyobb tolerancidt vagy rezisztencidt mutatd
névények, a jobb tdpanyag- és vizfelhaszndldsi hatékonysdggal biré névények, a nagyobb terméshozami és
kombindciéban az NGT-k viszonylag konnyt és gyors alkalmazhat6sdgéval — elényoket hozhatnak a mezégazdasagi
termelGk, a fogyasztok és a kornyezet szdmadra. Igy az NGT-k potencidllal rendelkeznek arra, hogy hozzdjaruljanak
az eurdpai zold megéllapodads, ,a termel6tdl a fogyasztoig” stratégia, a biodiverzitdsi stratégia és az éghajlatvéltozds
hatdsaihoz val6 alkalmazkoddsra vonatkozé unids stratégia innovdcios és fenntarthatosagi célkittizéseihez, a globalis
élelmezésbiztonsdghoz és az Unié stratégiai autondémidjahoz.

(5) Az NGT-k atjan nyert szervezetek — koztitk az ilyen szervezeteket tartalmazé vagy bel6lik allo termékek —
kornyezetbe torténd szandékos kibocsatésa (a tovabbiakban: szdndékos kibocsatas), valamint az ilyen szervezetekbdl
elddllitott élelmiszerek és takarmanyok forgalomba hozatala a 2001/18/EK irdnyelv és az 1830/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (°), valamint az élelmiszerek és takarmdnyok esetében az 1829/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet () hatdlya ald tartozik, a novényi sejtek zart rendszerben torténd felhaszndldsa
a 2009/41/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () hatdlya ald tartozik, e szervezetek orszdghatdrokon torténd,
harmadik orszdgokba irdnyuld atvitelét pedig az 1946/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ()
szabélyozza (egyiittesen: uniés GMO-jogszabdlyok).

(6) A C-528/16. sz. iigyben hozott itéletében (°) a Birdsig megdllapitotta, hogy a 2001/18/EK irdnyelv elfogaddsa 6ta
megjelent vagy nagyrészt azdta kifejlesztett ¢j mutagenezis-technikdk/-modszerek dtjdn nyert GMO-k nem
tekinthet8k az emlitett irdnyelv hatilya aldl kizartnak.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1830/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval modositott szervezetek
nyomonkovethetdségérél és  cimkézésérdl, és a géntechnoldgidaval modositott szervezetekbdl elddllitott  élelmiszer-  és
takarmdnytermékek nyomonkovethetGségérdl, valamint a 2001/18/EK irdnyelv médositdsarol (HL L 268., 2003.10.18., 24. o.,
ELL http://data.curopa.cu/elijreg/2003/1830/o0j).

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1829/2003EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl
és takarmdnyokrol (HL L 268., 2003.10.18., 1. o., ELL http://data.curopa.eulelijreg/2003/1829/o0j).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/41[EK irdnyelve (2009. méjus 6.) a géntechnoldgidval modositott mikroorganizmusok zart
rendszerben torténd felhaszndldsar6l (HL L 125., 2009.5.21., 75. o., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1946/2003[EK rendelete (2003. jilius 15.) a géntechnolégidval médositott szervezetek
orszdghatdrokon torténg dtvitelérsl (HL L 287., 2003.11.5., 1. o., ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1946/0j).

() A Birdsdg C-528/16. sz., Confédération paysanne és tdrsai kontra Premier ministre és Ministre de I'Agriculture, de I'Agroalimentaire et de la
Forét iigyben 2018. jalius 25-én hozott itélete, ECLLEU:C:2018:583.

2/45 ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/13880j
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A Tandcs az (EU) 2019/1904 hatdrozatban (') felkérte a Bizottsagot, hogy az emlitett itélet fényében 2021.
aprilis 30-ig nytjtson be tanulményt az Gj génkezelési technikdk unids jog szerinti jogalldsardl, valamint adott
esetben — amennyiben a tanulmdny eredményeire tekintettel annak helye van — nydjtson be hatdsvizsgalattal ellatott
javaslatot.

A Bizottsdgnak a ,Tanulmany az Gj génkezelési technikdk unios jog szerinti jogdlldsarél és a Birosag C-528/16. sz.
tigyben hozott itéletének fényében” cimd, 2021. évi tanulmdnya megallapitotta, hogy az uniés GMO-jogszabalyok
nem alkalmasak arra, hogy szabdlyozzdk az egyes NGT-k dtjdn nyert novények szandékos kibocsdtdsdt és
a termékeik — koztiik élelmiszerek és takarmanyok — forgalomba hozatalt. A tanulmdny megéllapitotta killonosen,
hogy a GMO-k uniés GMO-jogszabalyok szerinti engedélyezési eljardsa és kockdzatértékelési kovetelményei
nincsenek az egyes NGT-k, nevezetesen a célzott mutagenezis és ciszgenezis — beleértve az intragenezist is — Gtjdn
eldallithaté potencidlis szervezetek és termékek sokféleségéhez igazitva, és hogy az emlitett kovetelmények
aranytalanok vagy nem megfelelSek lehetnek. A tanulmdny kimutatta, hogy ez kiilonésen igaz az e technikdkkal
nyert novényekre, tekintettel a mdr rendelkezésre dllo, kiilonosen a biztonsdgossdgra vonatkozd tudomdnyos
bizonyitékok mennyiségére. Emellett az uniés GMO-jogszabdlyokat nehéz végrehajtani és betartatni a célzott
mutagenezis és ciszgenezis tjan nyert névények és az ilyen novényekbdl elGdllitott termékek esetében. Bizonyos
esetekben az e technikdkkal bevitt géntechnol6giai médositdsok analitikai modszerekkel nem kiilonboztethet6k meg
a természetes mutdcioktdl vagy a hagyomanyos nemesitési technikdkkal bevitt géntechnoldgiai médositdsokt6l, mig
a transzgenezissel bevitt géntechnoldgiai mddositasok megkiilonboztetése dltaldban lehetséges. A GMO Laboraté-
riumok Eurdpai Halézata (ENGL) — a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok eurdpai unids
referencialaboratériuma (EURL GMFF) tdmogatdsdval — a ,Detection of food and feed plant products obtained by
targeted mutagenesis and cisgenesis” (A célzott mutagenezis és ciszgenezis Utjain nyert élelmiszer- és
takarmanynovény-termékek kimutatdsa) cimd, 2023. évi jelentésében hangsulyozta, hogy az azonos DNS-szekven-
cidkkal rendelkezd, de természetes tton vagy hagyomdnyos nemesitéssel, illetve bizonyos NGT-k felhaszndlasdval
kifejlesztett termékeket analitikai modszerekkel nem lehet megkiilonboztetni. Az uniés GMO-jogszabalyok emellett
nem kedveznek az olyan innovativ és el6nyds termékek kifejlesztésének, amelyek hozzdjarulhatndnak
a fenntarthatésaghoz, az élelmezésbiztonsdghoz és az agrar-élelmiszeripari lanc reziliencidjéhoz.

Ezért egyedi jogi keretet sziikséges elfogadni a célzott mutagenezis és ciszgenezis titjdn nyert GMO-k és termékeik
szandékos kibocsdtdsa vagy forgalomba hozatala esetén.

A jelenlegi tudomdnyos és miiszaki ismeretek alapjdn, kiilonos tekintettel a biztonsdgi szempontokra, helyénvald,
hogy e rendelet kizdrdlag azon GMO-kra legyen alkalmazandé, amelyek n6vények, nevezetesen az Archaeplastida
vagy a Phaeophyceae rendszertani csoportba tartozé szervezetek, kizdrva a mikroorganizmusokat, a gombakat és az
allatokat, amelyek esetében korldtozottabb ismeretek dllnak rendelkezésre. Ugyanezen oknal fogva helyénvald, hogy
e rendelet csak a bizonyos NGT-k, nevezetesen a célzott mutagenezis és a ciszgenezis — beleértve az intragenezist is —
utjan nyert névényekre (a tovabbiakban: NGT novények) vonatkozzon, mds NGT-k ttjdn nyert novényekre pedig ne.
Az ilyen névények nem hordoznak nem keresztezhetd fajokbdl szdrmazé genetikai anyagot. A valamely szervezetbe
nem keresztezhet§ fajokbdl szdrmazd genetikai anyagot bevivé mds NGT-k Gtjdn, vagyis transzgenezis tjdn
eléallitott, géntechnoldgidaval modositott novényeknek tovdbbra is az uniés GMO-jogszabalyok hatilya ald kell
tartozniuk, nem pedig e rendelet hatdlya ald, mivel az ilyen novények a transzgénhez kapcsolédd sajitos
kockdzatokat hordozhatnak. Ezenkivill semmi nem utal arra, hogy az uniés GMO-jogszabalyokban ebben az
idépontban ki kellene igazitani a transzgenezis Gtjdn nyert GMO-kra vonatkozd jelenlegi kovetelményeket.

Az NGT novények és termékeik jogi keretének osztoznia kell az uniés GMO-jogszabalyok célkitlizéseiben, hogy
biztositsa az emberi és dllati egészség és a kornyezet magas szintli védelmét, valamint az érintett novények és
termékek bels§ piacanak hatékony mikodését, mikozben figyelembe veszi az NGT novények sajatossigait.
Irdnyitasukat elGvigyazatos és tudomanyosan megalapozott megkozelitésnek kell vezérelnie. E jogi keretnek lehetvé
kell tennie az NGT novények és termékeik (tobbek kozott élelmiszerek és takarmdnyok) fejlesztését és forgalomba
hozatalat, hogy hozzdjaruljon az eurdpai zold megdllapodds, ,a termel6tél a fogyasztoig” stratégia, a biodiverzitdsi
stratégia, az éghajlatviltozds hatdsaihoz valé alkalmazkoddsra vonatkozd stratégia és a biookondmiai stratégia
innovaciods és fenntarthat6sagi célkitlizéseihez, valamint hogy fokozza az unids agrar-élelmiszeripari dgazat unios és
globalis szint(i versenyképességét. E célkitiizések kovetésével ez a rendelet hozzd fog jarulni az ,Egy az egészség”
nevd, integralt, egységesité koncepcidhoz.

A Tandcs (EU) 2019/1904 hatdrozata (2019. november 8.) a Bizottsdgnak a Birdsdg C-528/16 sz. igyben hozott itéletére tekintettel
az 0j génkezelési technikdk unids jog szerinti jogalldsdrdl sz6l6 tanulmény és — amennyiben a tanulmdny eredményeire tekintettel
annak helye van — javaslat benyujtdsdra val6 felkérésérél (HL L 293., 2019.11.14., 103. o., ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2019/
1904/0j).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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Helyénval6, hogy e rendelet az uniés GMO-jogszabdlyokat illetGen lex specialis-nak mindsiiljon. Egyedi
rendelkezéseket kell bevezetnie az NGT novények és a bel6litk szdrmazd termékek vonatkozdsiban. Azonban —
e rendeletbe foglalt kiilonos szabalyok hidnydban — az NGT no6vényeknek és termékeiknek tovabbra is az unios
GMO-+jogszabdlyok kovetelményei, illetve az dgazati jogszabdlyokban, példdul a hatdsdgi ellenSrzésekrdl sz6lo
(EU) 2017/625 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletben (') vagy a bizonyos termékekre, példdul a novényi és
erdészeti szaporitdanyagokra vonatkozé jogszabalyokban foglalt GMO-szabélyok hatdlya ald kell tartozniuk.

A GMO-kra vonatkozé unibs jogszabdlyokkal osszhangban e rendelet hatdlydnak ki kell terjednie az NGT
névényekre és termékeikre, nevezetesen az NGT novényeket tartalmazo, azokbdl dllo vagy azokbdl eldillitott
élelmiszerek és takarmdnyokra, valamint az ilyen NGT novényeket tartalmazé vagy azokbdl all6, az élelmiszerektdl
és a takarmdnyoktdl eltéré egyéb termékekre (a tovabbiakban: NGT termékek). E rendelet hatalya ald tartoznak
a novényi szaporitdanyagok, ideértve az erdészeti szaporitéanyagokat is, mégpedig mind ,névény” formdjaban —
nevezetesen annak szdndékos kibocsdtdsa esetén —, mind ,termék” formdjédban, nevezetesen annak a t6bbek kozott
termesztés céljara torténd forgalomba hozatala esetén.

Az NGT novények potencidlis kockdzatai eltéréek, a hagyomdnyos médon nemesitett novényekhez hasonld
kockazati profiloktdl kezdve a kilonboz8 tipusti és mértékd veszélyekig és kockdzatokig, amelyek hasonléak
lehetnek a transzgenezis tjan nyert novényekkel kapcsolatosakhoz. E rendeletnek ezért kiilonds szabélyokat kell
megallapitania a kockazatértékelési és kockazatkezelési kovetelményeknek az NGT novények és NGT termékek dltal
jelentett potencidlis kockdzatok vagy azok hidnya szerinti kiigazitasihoz.

E rendeletnek az NGT novények két kategoridjat kell megkiilonboztetnie.

A természetben el6fordulé vagy hagyomdnyos nemesitési technikdkkal is eléllithatdé NGT novényeket (a
tovabbiakban: 1. kategéridji NGT novények) a természetben eléforduld vagy hagyomdnyos nemesitési technikdkkal
eléallitott novényekkel azonos mddon kell kezelni, mivel egyenértéktiek azokkal és kockdzataik 6sszehasonlithatéak.
Ezért e rendeletnek az 1. kategéridji NGT novények tekintetében teljes mértékben el kell térnie az unids
GMO-jogszabalyokt6l és mds unids jogszabilyok GMO-kra alkalmazand6 rendelkezéseitSl. Hasonloképpen,
helyénvald, hogy az 1. kategéridji NGT novények termékei (a tovdbbiakban: 1. kategéridji NGT termékek) ne
tartozzanak az emlitett jogszabdlyok vagy rendelkezések hatilya ald. Az 1. kategéridji NGT novényektd] eltérd
minden NGT n6vénynek (a tovabbiakban: 2. kategéridjii NGT novények), és az ilyen novényekhez kapcsolédé NGT
termékeknek (a tovdbbiakban: 2. kategéridji NGT termékek) tovdbbra is az uniés GMO-jogszabalyok
kovetelményeinek hatdlya ald kell tartozniuk, mivel azok a genom modositdsainak Osszetettebb sorozatait
tartalmazzdk.

A jogbiztonsdg biztositdsa érdekében e rendeletnek meg kell hatdroznia azokat a kritériumokat, amelyek alapjin
megallapithat, hogy egy NGT novény egyenértékli-e a természetben elSfordulé vagy hagyomdnyos méddon
nemesitett névényekkel (a tovabbiakban: egyenértékiiségre vonatkozé kritériumok), és eljarast kell megallapitania
arra vonatkozodan, hogy az illetékes hatdsigok az NGT novények vagy NGT termékek 1. kategéridji NGT
novényként vagy 1. kategéridju NGT termékként valé szdndékos kibocsdtdsa vagy forgalomba hozatala el6tt
ellendrizzék e kritériumok teljestilését, és hatdrozatot hozzanak arrdl. Az egyenértékiiségi kritériumoknak az 1.
kategoridju NGT novényként valo, szdndékos kibocsatdsra vagy forgalomba hozatalra szant novény esetében kell
teljestilniiik. Helyénval6, hogy az NGT novény fejlesztése sordn ideiglenesen bevezetett és a szdndékos kibocsatésra
vagy forgalomba hozatalra szdnt novénybdl eltdvolitott géntechnoldgiai médositasok ne legyenek relevansak az
egyenértékiiségi kritériumok ellendrzése szempontjdbdl. Az emlitett kritériumoknak objektivnek kell lenniiik és
naprakész tudomdnyos ismereteken kell alapulniuk. Ki kell terjedniiik a természetben vagy hagyomdnyos nemesitési
technikdk segitségével nyert novényekben megfigyelhet géntechnoldgiai médositasok tipusaira és mértékére, és
NGT novényenkénti fels6 hatdrértékeket kell tartalmazniuk a géntechnoldgiai modositasok méretére, a géntechnol6-
giai médositdsok fehérjekod-szekvencidnkénti szdmdra, valamint a géntechnolégiai mddositdsok teljes szdmdra
vonatkozdan. Ami a géntechnoldgiai médositdsok szdmat illeti, az egyenértékiiség kritériumainak titkroznitik kell
a novényi genomok Gsszetettségét. Ezért ahhoz, hogy a n6vény 1. kategéridji NGT névénynek mindsiiljon, az egyedi
moédositasok névényenkénti teljes szdmdra vonatkozd fels6 hatdrértéknek ardnyosnak kell lennie a névény
genomkopidinak (,ploididk”) szamaval.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/625 rendelete (2017. madrcius 15.) az élelmiszer- és takarmanyjog, valamint az
allategészségiigyi és dllatjoléti szabalyok, a novényegészségiigyi szabdlyok, és a novényvéds szerekre vonatkozé szabalyok
alkalmazdsanak biztositdsa céljabol végzett hatdsdgi ellendrzésekrdl és mds hat6sdgi tevékenységekrdl, tovabbd a 999/2001/EK,
a396/2005/EK, az 1069/2009/EK, az 1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016429 és az (EU) 2016/2031
eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58EK, az 1999/74[EK,
a 2007/43[EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi irdnyelv mo6dositdsdrdl, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23[EK, a 96/93[EK és a 97/78[EK
tandcsi irdnyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl (a hatdsagi ellendrzésekrdl sz616 rendelet) (HL L 95.,
2017.4.7., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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A jelenlegi tudomdnyos ismeretek azt mutatjak, hogy a célzott mutagenezis és a ciszgenezis olyan géntechnoldgiai
moédositisokhoz vezethetnek, amelyek hasonléak a természetben vagy a hagyomdnyos nemesitési technikak
eredményeként el6fordulé mutdciokhoz. Ezek a mutdcidk magukban foglaljdk a nukleotidok DNS-ben val6
helyettesitését, beillesztését (tobbek kozott replikdcidjt, transzlokdcidjat és inverzibjat), valamint eltdvolitdsat.
Ezenkivill hagyomdnyos nemesitési célra szolgdlé géndllomdnybdl szdrmazé genetikai anyag Dbeillesztése
hagyomanyos nemesités révén is lehetséges. A tudomanyos szakirodalom ezen egyedi géntechnoldgiai médositasok
mérete és a novényenkénti géntechnoldgiai médositasok szama tekintetében is eltéréseket mutat, figyelembe véve ez
utobbi esetében a novény ploididjat is. Ennek alapjin az egyenértékdségi kritériumok kozé fel kell venni
a hagyomdnyos nemesitési célra szolgdlé géndllomdnybdl szdrmazd genetikai anyag egybefiiggd szekvencidinak
korlatozott méretd célzott helyettesitését és beillesztését, barmilyen méretti elhagydsat, ilyen szekvencidkkal vald
nagyobb mértékd helyettesitését és azok beillesztését, valamint az egybefiiggd endogén DNS-szekvencidk inverzidit
és transzlokdcioit. Emellett ezeknek a kritériumoknak bizonyos feltételeket kell tartalmazniuk annak érdekében,
hogy ki lehessen zdrni az intragenikus novényeket — beleértve a kiméra fehérjéket 1étrehoz6 névényeket is — az 1.
kategoridji NGT novények korébdl a Hatdsdg azon értékelésére figyelemmel, amely szerint az intragenikus novények
1j veszélyekkel hozhat6k Osszefiiggésbe a szigort értelemben vett ciszgenikus és a hagyomdnyos médon nemesitett
novényekhez képest, amint azt a ciszgenezis és intragenezis atjan kifejlesztett novények biztonsdgi értékelésérél
sz6l6, 2012. évi tudomanyos szakvéleménye, valamint a ciszgenezis és intragenezis ttjan kifejlesztett novényekrdl
sz016, 2022. évi aktualizdlt tudomdnyos szakvéleménye kifejti. E célbdl a ciszgenezis utjan nyert névényekre
vonatkozé kritériumoknak ki kell zdrniuk azokat a géntechnoldgiai médositdsokat, amelyek az endogén gének
megszakitisdhoz vezetnek, kivéve, ha azok a hagyomdnyos nemesitési célra szolgdl6 génédlloményban el6fordul6
DNS-szekvencidk kombindcidjat eredményezik, és ezért szigorti értelemben vett ciszgenikusnak, nem pedig
intragenikusnak tekinthet6k.

A gyomirtd szereket tdir6 novényeket szdndékosan gyomirtdszer téirésére nemesitik annak érdekében, hogy
e gyomirtd szerek haszndlatival kombindltan termeszthessék Gket. Ha az ilyen termesztés nem megfelel§
koriilmények kozott torténik, akkor a gyomirtd szerekkel szemben ellendllé gyomnovények kialakuldsdhoz vagy az
alkalmazott gyomirt6 szerek mennyiségének novekedéséhez vezethet, a nemesitési technikdtol fiiggetleniil, ami azzal
a veszéllyel jar, hogy negativ hatdst gyakorol az emberi és az dllati egészségre, valamint a kornyezetre. Emellett ,a
termelGtd] a fogyasztoig” stratégia konkrét célértékeket javasol a novényvédd szerek haszndlatinak 2030-ig torténd
csokkentésére. E rendeletnek hozzd kell jarulnia e célkittizés eléréséhez. Ezért nyomon kell kovetni azoknak az NGT
novényeknek a fejlesztését és haszndlatdt, amelyeknek a géntechnoldgiai médositdsokkal bevinni tervezett
tulajdonsdgai kozott szerepel a gyomirtdszer-tirés, és ezeknek a novényeknek tovabbra is engedélyezési,
nyomonkovethetdségi és feliigyeleti kovetelmények hatdlya ald kell tartozniuk. Ennek megfeleléen azon NGT
névényeket, amelyeknek a géntechnoldgiai modositdsokkal bevinni tervezett tulajdonsdgai kozott szerepel
a gyomirtdszer-t(irés, ki kell zdrni az 1. kategéridja stdtuszbol, és azoknak ennélfogva a 2. kategéridju NGT
novényekre vonatkozé rendelkezések hatdlya ald kell tartozniuk.

s

A géntechnoldgiai modositdsokkal bevinni tervezett, az ismert rovardl6 anyagok el&dllitdsat tdmogatd
tulajdonsdgokat is tgy kell tekinteni, mint amelyek kizdrjdk az NGT novényeket az 1. kategéridju statuszbdl. Az
ilyen tulajdonsdgok célja a rovarkartevdk elpusztitdsa, de kdros hatdssal lehetnek a hasznos rovarokra, példdul
a beporzokra is. Az ilyen tulajdonsdgok felvétele céljabdl kifejlesztett novényeknek ezért a 2. kategéridji NGT
novényekre vonatkozé rendelkezések hatdlya ald kell tartozniuk.

Az 1. kategéridji NGT novények kozé tartoznak a természetben elSfordulé vagy hagyomdnyos nemesitési
technikdkkal elgéllitott novényekkel egyenértékdi, és azokkal azonos médon kezelend novények, igy ezeknek
a hagyomdnyos nemesitési technikdk atjan nyert ut6dait is ennek megfelelGen kell kezelni és az 1. kateg6ridjat NGT
novények kozé kell sorolni. Ezért azokra az utédokra, amelyek a hagyomanyos nemesitési technikdk 1. kategoridju
NGT novény statuszt megdllapité nyilatkozattal rendelkezé névényekre torténd alkalmazasabol — példaul egy ilyen
1. kateg6ridju NGT novény vagy annak utdda és egy hagyomdnyosan nemesitett novény keresztezésébdl vagy két 1.
kateg6ridji NGT novény keresztezésébdl — szdrmaznak, tovdbbra is az 1. kategéridji NGT novényekre vonatkozd
rendelkezések hatélya ald kell tartozniuk, anélkiil, hogy ét kellene esniiik a szandékos kibocsatasuk vagy forgalomba
hozataluk el6tti ellendrzési eljardson. Ezzel szemben a célzott mutagenezis vagy ciszgenezis 1. kategéridji NGT
novényekre torténd alkalmazasibdl szarmazé utédokat az 1. kategdridji NGT novényként vald, szandékos
kibocsdtds vagy forgalomba hozatal el6tt ald kell vetni az egyenértékiiségre vonatkozé kritériumok teljestilésének
ellenérzésére szolgdlod eljardsnak. Ha ezek a kritériumok nem teljesiilnek, az utddot csak 2. kategéridji NGT
novényként lehet szdndékosan kibocsdtani vagy forgalomba hozni.

mivel az 1. kategdridji NGT novények és termékek nem tartoznak a GMO-kra vonatkozé unids szabalyok hatélya
ald, valamint a gazdasdgi szerepl6k jogbiztonsdga és az dtlithat6sdg érdekében az ilyen novények vagy termékek
szdndékos kibocsdtdsa vagy forgalomba hozatala el6tt be kell szerezni az 1. kategéridji NGT névény stdtuszra
vonatkoz6 nyilatkozatot.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j



HL L, 2026.6.26.

(24)

(26)

(27)

(28)

Az 1. kategdridji NGT novény statuszra vonatkozo nyilatkozatot az 1. kategoridji NGT novényeknek a forgalomba
hozataltdl eltérd célt szandékos kibocsitasa eldtt kell beszerezni, példaul az Unid teriiletén végzendd szantofoldi
kisérletek esetében, mivel a kritériumok a szantéfoldi kisérleteket megel6zen rendelkezésre dll6 adatokon
alapulnak, és nem fiiggenek e szant6foldi kisérletektdl. Amennyiben az Unid teriiletén nem keriil sor szdnt6foldi
kisérletre, a gazdasdgi szerepl6knek az 1. kategéridji NGT termék forgalomba hozatala el6tt kell beszerezniiik ezt
a nyilatkozatot.

Az 1. kategéridji NGT novény statuszra vonatkozo nyilatkozat kérelmezdinek bizonyitaniuk kell, hogy a névény 1.
kategoridji NGT novény. E célbdl tanulmdanyokat kell végezniiik és barmely mds rendelkezésre dll6 anyagot be kell
nyUjtaniuk annak bizonyitdsdra, hogy a novény NGT novény, és megfelel a hagyomdnyos novényekkel vald
egyenértéktiség kritériumainak. A kérelmezének ezenkivil nyilatkozatot kell benydjtania arrdl is, hogy
a géntechnoldgiai médositasokkal bevinni tervezett tulajdonsdgok egyike sem felel meg olyan tulajdonsdgoknak,
amelyek kizdrjdk az NGT novényeket az 1. kategéridba tartozé statuszbdl. A kérelmezSknek olyan tudomdnyos
bizonyitékokat is be kell nydjtaniuk, amelyek alatdmasztjak a bevezetett géntechnoldgiai médositasok és az emlitett
géntechnoldgiai modositdsokkal bevinni tervezett tulajdonsdgok kozotti kapesolatot, tobbek kozott a vonatkozd
tudomdnyos szakirodalom, a mdr kifejlesztett vagy forgalmazott, hasonld géntechnoldgiai médositdsokkal és
tulajdonsdgokkal rendelkez8 novényekkel kapcsolatos informdcidk, valamint a nemesitési folyamat sordn vagy
a harmadik orszdgokban torténd kibocsatdsokbdl gytijtott meglévs adatok alapjan. A bizonyitékként felhaszndlt
valamennyi anyagnak naprakésznek kell lennie, és titkkroznie kell a novény fejlesztésének legutdbbi szakaszat.

A gazdasdgi szereplSk jogbiztonsdga érdekében, valamint a nemesitési tevékenységek atlithatésdgdnak javitdsa
érdekében a szdndékos kibocsatdst vagy a forgalomba hozatalt megel6zGen a kérelmezéknek informéciokat kell
benytjtaniuk annak leirdsdra, hogy az 1. kategéridji NGT novény statusz ellenSrzése irdnti kérelem targyat képezd
novény milyen mértékben részesiil barmilyen tipusii szabadalmi oltalomban. A kérelmezSknek a legjobb tuddsuk
szerint kell eljarniuk, megadva a tudomdsukra jutott minden relevdns informdci6t. Ugyanakkor a szabadalmi oltalom
megléte nem hatdrozhatja meg a novény 1. kategéridji NGT novény sttuszra valo jogosultsdgdt, amely kizdrdlag
tudomdnyos egyenértékiiségi kritériumokon és bizonyos tulajdonsagok kizarasan alapul.

Fenn kell tartani az egyenstlyt egyrészt a taldlmanyok hatékony védelme, mdsrészt a kutatds és a fejlesztés
osztonzése, valamint az 0 fajtdk kifejlesztését szolgald fajtakhoz vald széles kori hozzaférés kozott. Az 1.
kategéridja NGT novényekre vonatkozé szabadalmak nemesiték szdmadra, méltanyos és észszerd feltételek mellett
torténd elérhetévé tétele, valamint a hasznositds engedélyezésére vald hajlandésagrol torténd tdjékoztatds varhatdan
hozzdjarul 4j fajtdk kifejlesztéséhez, valamint az 1. kategéridji NGT novények és termékek fejlesztésének és
forgalomba hozataldnak tovabbi Osztonzéséhez. E célbdl lehet6vé kell tenni a szabadalmas szdmdra, hogy —
fuggetlentil attdl, hogy 6 egyben a bejelentd-e — megerdsitse azon szandékdt, hogy engedélyezi szabadalma
tisztességes és észszerd feltételek mellett — példaul a hasznositds engedélyezésére szolgdlé platformokon emlitett
feltételek mellett — torténd hasznositdsat. Ezeket az informdciokat a kérelmezdnek 6nkéntes alapon kell megadnia az
1. kategoridji NGT novényekre vonatkozd ellendrzési eljdrds keretében. Annak a kérelmezdnek, aki a szabadalmas,
tdjékoztatdst kell nydjtania arrdl, hogy szandékaban éll-e a hasznositds engedélyezése, valamint hogy szdndékozik-e
részt venni a hasznositds engedélyezésére szolgald onkéntes platformokban.

Az a tény, hogy a 2001/18[EK irdnyelv szerinti, hozzdjarulds irdnti bejelentés vagy az 1829/2003/EK rendelet
szerinti engedélykérelem benyujtasara keriilt sor, nem zérja ki, hogy e rendelet alapjan késébb ugyanarra a novényre
vagy termékre vonatkozdan 1. kategéridjii NGT novény statuszt megallapité nyilatkozat beszerzése irdnti kérelmet
nyujtsanak be.

mivel a novény 1. kategéridji NGT novénynek mindsiilésére vonatkozd feltételek nem kapcsolddnak az 1.
kateg6ridgji NGT novény szdndékos kibocsdtdsat igénylS tevékenység tipusihoz, az 1. kategéridji NGT novény
sttuszardl az Unid teriiletén a forgalomba hozataltdl eltéré célii szdndékos kibocsitdsit megel6zGen tett
nyilatkozatnak a kapcsolodd 1. kategéridji NGT termékek forgalomba hozatalara is érvényesnek kell lennie. Mivel
a szantofoldi kisérleti szakaszban nagy a piacra keriil§ termékkel kapcsolatos bizonytalansdg, és mivel
e kibocsdtdsokban valdszintleg kisebb gazdasdgi szerepldk is részt vesznek, az 1. kategéridji NGT novény statusz
szantofoldi kisérletek el6tti ellendrzésére vonatkozo eljardst a tagdllamok illetékes hatdsdgainak kell lefolytatniuk,
mert ez kisebb adminisztrativ terhet jelent a gazdasdgi szerepl6k szdmdra, unids szinten pedig csak akkor kell
hatdrozatot hozni, ha a Bizottsdg vagy mas tagdllamok illetékes hatdésdgai az 1. kategéridji NGT novényekre
vonatkozd feltételek teljesitésével kapcsolatban indokolt kifogdsokat emelnek az ellendrzési jelentéssel szemben.
Amennyiben az ellendrzési kérelmet az 1. kategéridji NGT termékek forgalomba hozataldt megel6z8en nyujtjdk be,
az eljardst uni6s szinten kell lefolytatni az ellenGrzési eljdrds eredményességének és az 1. kateg6ridji NGT novény
statuszra vonatkozé nyilatkozatok kovetkezetességének biztositdsa érdekében.
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A Bizottsdg, a Hatdsdg és a tagdllamok illetékes hatdsdgai szdmdra megfelel§ hatdridSket kell elirni annak
biztositdsa érdekében, hogy az 1. kategdridjit NGT novény statuszra vonatkozoé nyilatkozatokat észszerti idén beliil
megtegyék.

Az 1. kateg6ridja NGT n6vény statuszt megallapité hatdrozatokban azonositd szdmot kell rendelni az érintett NGT
novényhez, hogy az ilyen novények esetében biztosithatd legyen az atlathat6sdg és a nyomonkovethetSség az ilyen
hatdrozatok adatbazisaban val6 feltiintetésiikkor, tovdbbd a bel6lik szdirmazd novényi szaporitdanyagok cimkézése
céljabol.

Az 1. kategéridji NGT novényeknek és termékeknek tovdbbra is a hagyomdnyos médon nemesitett novényekre
vonatkoz6 szabélyozdsi keret hatdlya ald kell tartozniuk. A hagyomdnyos novényekhez és termékekhez hasonléan az
1. kategoridji NGT novények és termékek is a vet6magokra és egyéb novényi szaporitéanyagokra, élelmiszerekre,
takarmdnyokra és egyéb termékekre vonatkozé alkalmazandé dgazati jogszabalyok, valamint a horizontélis keretek,
példaul a természetmegdrzési jogszabélyok és a kornyezeti felel6sség hatélya ald tartoznak. E tekintetben az emberi
és allati egészség, valamint a kornyezet védelméhez szitkséges védintézkedéseket lehet hozni az alkalmazandé unids
jogszabalyok alapjan, beleértve a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (1?) 53. és 54. cikke szerinti,
élelmiszerre és takarmdnyra vonatkozé szitkségintézkedéseket, a 2002/53[EK tandcsi irdnyelv (**) 16. cikkének
(2) bekezdése és 18. cikke szerinti, mez8gazdasagi novényfajok fajtdinak, valamint a 2002/55/EK tandcsi irdnyelv (*4)
16. cikkének (2) bekezdése és 18. cikke szerinti, zoldségfajok fajtdinak noévényi szaporitdanyagaira vonatkozd
szitkségintézkedéseket, valamint az olyan termékek, mint példdul gydgyszerek, kozmetikai termékek és mditrdgyak
forgalomba hozataldt szabdlyozé unids jogszabalyokban foglalt egyéb védintézkedéseket. Emellett az olyan 1.
kategéridji NGT élelmiszer, amely jelentGsen megvaltozott Osszetétellel vagy szerkezettel rendelkezik, és az
befolyasolja az élelmiszer tapértékét, lebontdsat vagy nemkivanatos anyagainak szintjét, j élelmiszernek mindsiil,
igy az (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (**) hatalya ald tartozik, és ebben az Osszefiiggésben
kockazatértékelésnek kell aldvetni.

Ez a rendelet nem akadalyozhatja az el6relépést ,a termel6tSl a fogyasztdig” stratégia és a biodiverzitdsi stratégia
azon célkittizésének elérése terén, hogy 2030-ra a mezGgazdasagi foldteriiletek 25 %-dt okoldgiai gazdilkodas ala
vonjdk. Az (EU) 2018/848 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*°) megtiltja a GMO-k és a GMO-kbdl vagy azok
felhasznéldsaval el@allitott termékek okoldgiai termelésben valé haszndlatit. Az emlitett rendelet alkalmazasdban
a GMO-k fogalommeghatdrozasa a 2001/18/EK irdnyelvre hivatkozik, kizrva a tilalom al6l az olyan GMO-kat,
amelyeket az emlitett irdnyelv L.B. mellékletében felsorolt géntechnoldgiai médositéd technikak révén nyertek. Ennek
eredményeként az okoldgiai termelésben tiltottak a 2. kategdridju NGT névények. Ugyanakkor tisztazni kell az 1.
kategéridji NGT novények stdtuszat az okologiai termelés szempontjabdl. Jelenleg az NGT-k alkalmazdsinak az
okoldgiai termelés elveivel valé OsszeegyeztethetSsége tovabbi mérlegelést igényel. Ezért az 1. kategéridji NGT
novények hasznalatat is meg kell tiltani az 6koldgiai termelésben mindaddig, amig ilyen tovdbbi mérlegelésre nem
keriil sor.

Az okoldgiai termelési lancok — az (EU) 2018/848 rendeletben meghatdrozott kivételekkel — mdr elkiloniilnek
a hagyomdnyos termelési lancoktdl, hogy az okoldgiai termelésben elkeriilhetS legyen a nem engedélyezett
hagyomanyos anyagok nem szandékos jelenléte. Annak érdekében, hogy az okoldgiai termel6k terhei ardnyosak
maradjanak, amennyiben ugyanazokat az el@vigydzatossdgi intézkedéseket alkalmazzdk, mint amelyeket az
okologiai termelésben nem engedélyezett hagyomdnyos novényekre és termékekre mdr alkalmazzdk, az 1.
kateg6ridji NGT novények és termékek véletlen vagy technikailag elkeriilhetetlen jelenléte az okologiai termelésben
nem mingsiilhet az (EU) 2018/848 rendeletnek valé meg nem felelésnek. Ezen tilmenGen bizonyos koriilmények
kozott szitkség lehet arra, hogy a tagdllamok az (EU) 2018/848 rendelet 29. cikkének (7) bekezdésével 6sszhangban
megfelel intézkedéseket hozzanak a teriiletiikon az 1. kategoridjii NGT novények 6koldgiai mezdgazdasdgban valo,
nem szandékos jelenlétének elkertilése érdekében, killonosen a sajdtos foldrajzi feltételekkel rendelkezd teriileteken,
példaul egyes foldkozi-tengeri szigeti tagallamokban és szigeti régiokban.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl,
az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag létrehozdsrdl és az élelmiszerbiztonsigra vonatkozé eljardsok megéllapitdsardl (HL L 31.,
2002.2.1., 1. o., ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2002/178/0j).

A Tandcs 2002/53/EK irdnyelve (2002. junius 13.) a mezdgazdasdgi novényfajok kozos fajtajegyzékérdl (HL L 193., 2002.7.20.,
1. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/53/oj).

A Tandcs 2002/55/EK irdnyelve (2002. jinius 13.) a novényi vetémagvak forgalmazdsar6l (HL L 193., 2002.7.20., 33. o., ELL http://
data.europa.eu/eli/dir/2002/55/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az 0ij élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelet modositdsardl, valamint a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK
bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 327., 2015.12.11., 1. o., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2015/22830j).
Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/848 rendelete (2018. mdjus 30.) az 6koldgiai termelésrdl és az okoldgiai termékek
jelolésérdl, valamint a 834/2007[EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 150., 2018.6.14., 1. o., ELL: http://data.
europa.eu/elifreg/2018/8480j).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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Az 1. kateg6ridji NGT novényfajtak hasznalatat illeten rendelkezni kell az atlithatésdg biztositdsar6l annak
érdekében, hogy azok a termelési lancok, amelyek mentesek kivannak maradni az NGT novényektSl és NGT
termékektdl, ezt megtehessék, és ezdltal megdrizhessék a fogyasztok bizalmat. Nyilvdnosan elérhetd adatbazisban
kell felsorolni azokat az NGT novényeket, amelyek 1. kategéridji NGT novény statuszra vonatkozé nyilatkozattal
rendelkeznek. Az emlitett adatbdzisnak informdcidkat kell tartalmaznia tobbek kozott a tulajdonsdgok eléréséhez
haszndlt technikdkrdl. A kérelmez8 dltal benyujtott szabadalmi informacidkat és hasznositdsi engedélyezési
nyilatkozatokat az atldthatdsdg érdekében szintén fel kell venni az adatbdzisba, és azokat naprakészen kell tartani,
anélkiil, hogy a Bizottsdgot barmilyen felelGsség terhelné ezen informdcidk pontossagat illetGen, azzal a feltétellel,
hogy ezek az informdciok csak arra korldtozddnak, amirdl a kérelmezdnek tudomdsa volt. Ahhoz, hogy a kutatds és
a novénynemesités sordn, a novényi szaporitbanyagok mezGgazdasigi termelSk részére torténd értékesitésekor,
illetve harmadik felek szdmdra mas médon vald hozzaférhetvé tételekor a gazdasagi szerepl6k szdmaéra biztositott
legyen a nyomonkovethetdség, az atlathatdsdg és a valasztasi lehetdség, az 1. kategéridji NGT novények novényi
szaporitéanyagét ilyenként kell cimkézni.

Tekintettel arra, hogy a 2. kategéridjii NGT novényeknek és termékeknek tovabbra is az uniés GMO-jogszabalyok
kovetelményeinek hatdlya ald kell tartozniuk, mivel a jelenlegi tudomdnyos és mdszaki ismeretek alapjan értékelni
kell kockdzataikat, e novények és termékek tovdbbra is az emlitett jogszabdlyok engedélyezési, cimkézési és
nyomonkovethetGségi kovetelményeinek hatdlya tartoznak. Mivel a tapasztalatok azt mutatjdk, hogy a géntechno-
l6gidval moédositott novények termesztése erds nemzeti, regiondlis és helyi dimenziéval rendelkezd kérdés, és
figyelemmel tobbek kozott a gazdalkodasi rendszerek sokféleségére, valamint a természeti és gazdasagi feltételekre,
példaul a szigetekkel kapcsolatosakra, tovabbra is alkalmazandé a 2. kategéridji NGT névényekre a tagdllamok azon
lehetdsége, hogy teriiletikon korldtozzdk vagy megtiltsék GMO-k termesztését, és megfelel§ intézkedéseket
hozzanak GMO-k mds termékekben valé nem szandékos jelenlétének elkeriilése érdekében.

Kilonos szabdlyokat kell megéllapitani annak érdekében, hogy a 2001/18/EK irdnyelvben és az 1829/2003/EK
rendeletben foglalt eljdrdsokat és bizonyos egyéb szabélyokat a 2. kategéridjii NGT novények sajdtos jellegéhez és az
esetitkben lehetséges killonbozd kockazati szintekhez igazitsdk.

Amennyiben a 2. kategéridgji NGT novényeket és termékeket szdndékosan bocsdtjak ki vagy hozzdk forgalomba
6ket, azoknak tovdbbra is hozzdjirulds vagy engedély és egyéb rendelkezések hatdlya ald kell tartozniuk, ideértve az
emberi és dllati egészség, valamint a kornyezet védelméhez sziikséges intézkedésekre — példdul az engedély
modositasara, felfiiggesztésére és visszavondsdra, valamint a sziikségintézkedésekre — vonatkozo rendelkezéseket is,
a 2001/18EK irdnyelvvel vagy az 1829/2003EK rendelettel 6sszhangban. Tekintettel azonban a 2. kategéridja NGT
noévények sokféleségére, a kockdzatértékeléshez sziikséges informdciok mennyisége eseti alapon véltozik. Az ,EFSA
3. tipust helyspecifikus nukledzokra vonatkozé szakvéleményének alkalmazhatésiga az 1. és 2. tipusi
helyspecifikus nukledzok és oligonukleotid-specifikus mutagenezis tjan kifejlesztett novények biztonsagi
értékeléséhez” cimd, 2020. évi, valamint a ,Frissitett tudomdnyos szakvélemény a ciszgenezis és intragenezis Gtjdn
kifejlesztett novényekrsl” cimd, 2022. évi tudomdnyos szakvéleményeiben a Hat6sdg rugalmassagot ajanlott
a ciszgenezis és célzott mutagenezis utjdn nyert novények kockdzatértékeléséhez szitkséges adatszolgdltatdsi
kovetelmények tekintetében. A Hatdsdg dltal a célzott mutagenezissel, ciszgenezissel és intragenezissel eldallitott
novények kockdzatértékelésének kritériumairdl tett, 2022. évi nyilatkozat alapjan a biztonsdgos haszndlat
el6zményeivel, a kornyezetet érinté ismeretekkel, valamint a médositott vagy bevitt szekvencidk funkcidjaval és
szerkezetével kapcsolatos megfontoldsok varhatéan segitenek a 2. kategoridju NGT novények kockazatértékeléséhez
szitkséges adatok tipusdnak és mennyiségének meghatdrozdsiban. Ezért dltalinos elveket és tdjékoztatdsi
kovetelményeket sziikséges megdllapitani az ilyen névények kockdzatértékelésére vonatkozoéan, ugyanakkor
rugalmassagot és lehetdséget biztositva a kockdzatértékelési modszertanoknak a tudomanyos és miiszaki fejlédéshez
val6 igazitdsdhoz.

A nem élelmiszer- vagy takarmdnycéli, GMO-kat tartalmaz6 vagy bel6liik dll6 termékek forgalomba hozataldhoz
szitkséges hozzdjaruldsi bejelentések tartalmdra, valamint az élelmiszer- vagy takarmanycélt GMO-k és
a géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarmanyok forgalomba hozataldhoz sziikséges engedélykérelmek
tartalmdra vonatkozé kovetelményeket kiilonb6z6 unids jogszabdlyok rogzitik. A 2. kategéridji NGT termékek
hozzédjaruldsi bejelentései és engedélykérelmei kozotti osszhang biztositdsa érdekében e bejelentések és kérelmek
tartalmdnak azonosnak kell lennie, kivéve az élelmiszer- és takarmdnybiztonsagi értékelésre vonatkozé részeket,
mivel ezek csak a 2. kategéridji NGT élelmiszerekre és takarményokra vonatkoznak.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/13880j
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Az ENGL - az EURL GMFF tdmogatdsaval — analitikai kihivdsokat és korlatokat azonositott a célzott mutagenezis és
ciszgenezis Utjan nyert egyes novények és termékek azonositdsaval és szamszertisitésével kapcsolatban. Példdul ha
a genetikai anyag bevitt modositdsai nem specifikusak a széban forgé NGT névényre nézve, akkor nem teszik
lehetdvé az NGT novénynek a hagyomanyos novényektdl valé megkiilonboztetését. Ilyen esetekben a bejelentdnek
vagy a kérelmezdnek tovébbra is biztositania kell analitikai mddszert, de kellGen indokolt esetben lehet6vé kell tenni
az analitikai mddszerekre vonatkozé teljesitménykovetelményeknek valé megfelelés modjainak a kiigazitdsat.
Rendelkezni kell arrdl is, hogy az EURL GMFF az ENGL segitségével irdnymutatast fogadjon el a kérelmezdk szdmara
az analitikai mddszerekre vonatkozé minimdlis teljesitménykovetelményekrdl. LehetSvé kell tenni a médszerek
validdldsi médjainak a kiigazitdsat is.

A 2001/18/EK irdnyelv a GMO-k szdndékos kibocsatasat vagy forgalomba hozataldt kovetSen feliigyeleti tervet ir el§
a GMO-k kornyezeti hatdsaira vonatkozodan, de a terv kialakitdsa tekintetében rugalmassdgot biztosit, figyelembe
véve a kornyezeti kockazatértékelést, a GMO jellemz§it, varhaté felhasznaldsat és a fogadd kornyezetet. Az
elévigydzatossdg elvére tekintettel a feliigyeleti tervre vonatkozé ezen kovetelményt f6szabdlyként a 2. kategoridju
NGT novényekre kell alkalmazni. A 2. kategéridji NGT novények géntechnoldgiai médositdsai azonban a csak
korldtozott kockdzatértékelést igényld véltozdsoktdl a lehetséges kockazatok alaposabb elemzését igényld oOsszetett
modositasokig terjedhetnek. Ezért lehet6vé kell tenni az illetékes hatdsdg szdmadra, hogy ne irja elg a forgalomba
hozatalt kovetd feliigyeletet a 2. kategéridji NGT novények kornyezeti hatdsai tekintetében, amennyiben ez kell6en
indokolt a 2. kategéridji NGT novény Unidban tortént barmely kordbbi kibocsitdsdnak eredményei, a kornyezeti
kockazatértékelés megallapitdsai, a 2. kategéridji NGT novény jellemzdi, varhaté felhaszndldsanak jellemzdi és
mértéke, valamint a fogad6 kornyezet jellemzdi alapjan.

Rendelkezni kell arrdl, hogy a Hatdsdg irdnymutatdst fogadjon el abbdl a célbdl, hogy segitséget nytjtson
a bejelentének vagy a kérelmezdnek a bejelentés vagy a kérelem elkészitéséhez és benytjtasdhoz, tobbek kozott
a kornyezeti hatdsokra vonatkozé feliigyeleti terv tekintetében.

Az ardnyossdg érdekében a hozzdjiruldsnak vagy engedélynek az els6 megdjitdsit kovetSen korldtlan ideig
érvényesnek kell lennie, kivéve, ha a megujitds id6pontjaban a kockazatértékelés és az érintett 2. kategoridji NGT
névényrdl vagy 2. kategéridgji NGT termékrdl rendelkezésre dll6 informécidk alapjan mésként hatdroznak, dj
informdcidk rendelkezésre dlldsa esetén pedig Gjraértékelést végeznek.

A jogbiztonsdg és a megfelel§ iigyintézés érdekében a Hatdsdg engedélykérelemmel kapcsolatos véleménynyilva-
nitdsdra vonatkozé hatdrid6t csak akkor kell meghosszabbitani, ha a kérelem értékeléséhez tovabbi informdacidkra
van sziikség, és a meghosszabbitds nem haladhatja meg az eredetileg elGiranyzott hatdridét, kivéve, ha azt az adatok
jellege vagy rendkiviili koriilmények indokoljdk.

A nagyobb atldthat6sdg és a fogyasztok jobb tdjékoztatdsa érdekében a gazdasdgi szereplSk szdmdra lehetévé kell
tenni, hogy a 2. kategéridji NGT termékek GMO-ként val6 cimkézését a géntechnoldgiai médositdsok ttjan bevitt
tulajdonsdgokra vonatkozé informdciokkal egészitsék ki, amennyiben ezek az informdciok minden ilyen
tulajdonsagot érintenek. A félrevezet§ vagy megtéveszt§ jelolések elkeriilése érdekében az ilyen cimkézésre
vonatkoz6 javaslatot a hozzdjdruldsi bejelentésben vagy az engedélykérelemben kell megadni, és a hozzdjaruldsban
vagy az engedélyezési hatdrozatban kell pontositani.

Szabalyozdsi Osztonzéket kell kindlni a fenntarthaté agrar-élelmiszeripari rendszerhez hozzdjarulni képes,
géntechnoldgiai modositdsokkal bevinni tervezett tulajdonsdgokat tartalmazd 2. kategéridji NGT novények és
termékek kérelmezdi, potencidlis kérelmezdi és potencialis bejelentdi szamdra, hogy a 2. kategéridjii NGT novények
fejlesztése az ilyen tulajdonsdgok irdnydba mozduljon el. Az ezen Osztonzdket aktivdlé kritériumoknak
a fenntarthatdsighoz val6é hozzdjaruldsra alkalmas tdg tulajdonsigkategéridkra — példdul a biotikus és abiotikus
stresszekkel szembeni tolerancidhoz vagy rezisztencidhoz, a jobb tipértékjellemzdkhoz vagy a terméshozam
noveléséhez kapcsolodd tulajdonsagokra — kell sszpontositaniuk, és a fenntarthatd termesztési és felhasznaldsi
értékhez val6 hozzdjiruldsukon kell alapulniuk. E kritériumok Uni6n beliili alkalmazhatdsdga nem teszi lehetévé
a tulajdonsdgok sziikebb korti, azaz konkrét kérdésekre fokuszdl6, vagy helyi és regiondlis sajatossagokat kezels
meghatarozdsat.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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(46)  Olyan osztonzdket kell alkalmazni, mint a teljes mértékben kozpontositott eljardssal kezelt kérelmek gyorsitott
kockazatértékelési eljardsa az élelmiszer- vagy takarmanycéla felhasznaldsra szant 2. kategéridji NGT novények és 2.
kategoridju NGT élelmiszerek és takarmdnyok esetében, illetve a benyuijtds el6tti fokozott tandcsadds, hogy segitsék
a fejlesztSket a kornyezeti kockdzatértékelés és az élelmiszer- és takarmdnybiztonsdgi értékelés céljdbol szitkséges
dokumentdcié elkészitésében, a kérelem vagy bejelentés benyujtdsa el6tti tandcsaddsra, a tanulmdnyok bejelentésére
és a harmadik felekkel val6é konzulticidra vonatkozd, a 178/2002/EK rendelet 32a., 32b. és 32c. cikke szerinti
altalanos rendelkezések sérelme nélkiil. Tovabbra is a bejelentd vagy a kérelmezd felel@ssége marad, hogy
a hozzdjaruldsi bejelentéssel vagy az engedélykérelemmel Osszefiiggésben benytjtsa a szabdlyozdsi kovetelmény-
eknek valé megfelelést igazol6 bizonyitékokat.

(47)  Tovabbi osztonzdket kell biztositani, ha a kérelmezd, a potencialis kérelmezd vagy a potencidlis bejelentd kis- vagy
kozépvillalkozds (kkv), mégpedig annak érdekében, hogy el§ lehessen mozditani e véllalkozdsok szabdlyozasi
eljarasokhoz valé hozzaférését, timogatni lehessen a 2. kategéridjt NGT novények fejlesztSinek diverzifikdciojat, és
osztonozni lehessen a novényfajok és -jellemzdk kis nemesiték dltali, NGT-k titjdn torténd fejlesztését. Az emlitett
osztonzbknek a kovetkezSk forméjat kell 6lteniiik: dijmentesség biztositdsa a kkv-k szdmadra a kimutatdsi modszerek
validdlasa tekintetében, valamint szélesebb kori tandcsadds biztositdsa a benytjtas elStt, amely kiterjed
a kockazatértékelés céljabdl elvégzendd tanulmanyok megtervezésére is.

(48) A gyomirtdszer-tiirS tulajdonsdgokkal rendelkezd, 2. kategéridgji NGT novények nem lehetnek jogosultak az
e rendelet szerinti 6sztonzdkre.

(49) A belsé piac hatékony mitikodésének biztositdsa érdekében az druk szabad mozgdsdnak ki kell terjednie az NGT
névényekre és NGT termékekre, feltéve, hogy megfelelnek az unids jog kovetelményeinek.

(50) A tagdllamoknak felelGsséget kell viselniiik az e rendeletnek valé megfelelés biztositdsaért. Biztositaniuk kell példaul,
hogy az NGT névények a szandékos kibocsatdsuk vagy a forgalomba hozataluk el6tt az Uniéban megszerezzék az 1.
kategéridgji NGT novény stdtuszra vonatkozd nyilatkozatot, amennyiben megfelelnek az 6sszes vonatkozd
kovetelménynek, vagy megszerezzék a 2. kategéridji NGT novényre vagy termékre vonatkozé hozzdjaruldst vagy
engedélyt. Amennyiben az NGT névények és NGT termékek az (EU) 2017/625 rendelet 1. cikkének (2) bekezdésében
emlitett szabalyok hatélya ald tartoznak, a tagallamoknak az emlitett rendelettel sszhangban hatdsdgi ellenérzéseket
és mds hatosdgi tevékenységeket kell tervezniiik és végezniiik, tobbek kozott a behozatal tekintetében is. Az ilyen
hatésdgi ellendrzések és mds hatdsdgi tevékenységek végzése sordn keletkezett relevans adatokat a Bizottsdgnak
figyelembe kell vennie az NGT novények fenntarthatosdgi hatdsdnak e rendelet alapjan végzett feliigyelete soran.

(51) Az egészség és a kornyezet magas szint(i védelmének biztositdsa, valamint az Unid versenyképességének megdrzése
érdekében ezt a rendeletet az Uniobol szdrmazé és a harmadik orszagokbol behozott NGT novényekre és NGT
termékekre egyardnt alkalmazni kell. Ezért az NGT novények és NGT termékek harmadik orszdgokbdl torténd
behozatalit nem helyénvalé megtiltani, amennyiben azok megfelelnek az e rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

(52)  Ez arendelet nem sérti a dokumentumokhoz val6 nyilvinos hozzaférésre vonatkozd unids és nemzeti jog idevagd
rendelkezéseinek az alkalmazdsat.

(53) A novénytudomdny és a novénynemesités teriiletén a tudomanyos és mdszaki ismeretek gyors fejlédésének
tikrozése érdekében a Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurépai Unié miikodésérdl szolo szerzédés
(EUMSZ) 290. cikkének megfelelGen jogi aktusokat fogadjon el az egyenértékiiségi kritériumoknak a tudomanyos és
miiszaki fejlédéshez valé hozzdigazitdsa tekintetében a természetben vagy hagyomdnyos nemesitéssel el6fordul6
géntechnoldgiai modositasok tipusait és mértékét illetGen. Ez a felhatalmazds csak olyan mértékben alkalmazhato,
amelyet a tudomdnyos ismeretek és a miiszaki fejlédés terén elért eredményekre vonatkozoéan e rendelet elfogaddsat
kovetden rendelkezésre dll6 bizonyitékok indokolnak.

(54) A Kkifejlesztett NGT novények tipusai, valamint az egyes tulajdonsigok kornyezeti, tirsadalmi és gazdasigi
fenntarthatésdgra gyakorolt hatdsai folyamatosan valtoznak. Ezért a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az
EUMSZ 290. cikkével osszhangban jogi aktusokat fogadjon el, amelyekben a 2. kategéridgji NGT novények
osztonzendd vagy keriilend§ tulajdonsdgainak listdit hozzdigazitja a tudoményos és technoldgiai fejlédéshez, illetve
az emlitett tulajdonsdgok fenntarthatésdgra gyakorolt hatdssal kapcsolatos tij bizonyitékokhoz.

10/45 ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2026/13880j
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(55)

(56)

(57)

(60)

Az éatlathat6sag magas fokdnak fenntartdsa, a tudomdnyos és technoldgiai fejlédés figyelembevétele, valamint annak
biztositdsa érdekében, hogy az ellenérzési kérelmekre vonatkozé kovetelmények ardnyosak legyenek, a Bizottsagot
fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkével 6sszhangban jogi aktusokat fogadjon el azon informdcidkra
vonatkozdan, amelyek annak bizonyitdsahoz sziikségesek, hogy egy novény NGT novény, tovabbd az ellendrzési
kérelmek el6készitésére és benyujtdsdra, valamint a szabadalmi informdcidk, a hasznositdsi engedélyezési
nyilatkozatok, az ellendrzési jelentések és az ellenérzési eljdrassal osszefiiggésben hozott hatdrozatok tartalmara
vonatkozdan.

oz

Kiilonosen fontos, hogy el6készité munkdja sordn a Bizottsig megfelel§ konzultdciokat folytasson — tobbek kozott
szakért6i szinten —, és hogy e konzulticidkra a jogalkotds mindségének javitdsarol szolo, 2016. dprilis 13-i
intézménykozi megéllapodasban (V) foglalt elvekkel 6sszhangban keriiljon sor. Konkrétan — a felhatalmazason
alapuld jogi aktusok el6készitésében vald egyenld részvétel biztositdsa érdekében — az Eurdpai Parlament és a Tandcs
a tagallamok szakértGivel egyidejtileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértSik rendszeresen részt vehetnek
a Bizottsdg felhatalmazdson alapuld jogi aktusok el6készitésével foglalkoz6 szakértdi csoportjainak {ilésein.
Kiilonosen fontos, hogy a konzulticiok sordn alapul vegyék a vonatkozé jelentéseket is, amelyek kozzétételére
a Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsa el6tt felkérhetd.

E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsigra végrehajtdsi hataskoroket kell
ruhdzni a kovetkezdk tekintetében: amennyiben az ellenérzési eljarast unids szinten folytatjdk le, az azt megallapit6
hatdrozatok, hogy az NGT novény 1. kategéridji NGT novény-e; a 2. kategéridji NGT novényekre vonatkozd
értesités vagy kérelem; a 2. kategéridji NGT novények kornyezeti kockdzatértékelésének és a 2. kategéridju NGT
élelmiszerek és takarmanyok biztonsagi értékelésének modszertana és tdjékoztatdsi kovetelményei az e rendeletben
meghatdrozott elvekkel és tényezékkel 6sszhangban; valamint az analitikai médszerekre vonatkozé teljesitményko-
vetelményeknek valo megfelelés kiigazitott mddjai. Ezeket a végrehajtdsi hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek (**) megfelelGen kell gyakorolni.

Az 1. kategéridji NGT novény stitusz ellendrzése technikai jellegti, és nem terjed ki kockdzatértékelési vagy
kockazatkezelési megfontoldsokra, a statuszrol sz6l6 hatdrozat pedig csupan deklarativ jellegdi. Ezért az eljdrds unids
szinti lefolytatdsa esetén az ilyen végrehajtdsi hatdrozatokat tandcsadé-bizottsdgi eljards tutjdn kell elfogadni,
a Hat6sdg tudomdnyos és technikai segitségnyujtasdval tdimogatva.

A nemesitSknek széleskorti ismeretekkel kell rendelkezniiik az NGT-k teriiletére vonatkozé kutatast és fejlesztést
tdmogaté kiilonféle programokrél, pénziigyi mechanizmusokrol és szakpolitikakrol, és lehetSségeket kell kapniuk
azok el6nyeinek kihasznaldsdra. A Bizottsignak ezért az ilyen lehet8ségekrdl tdjékoztatdst kell kozzétennie
a gazdasdgi szerepl6k szdmdra.

A Bizottsagnak a tagdllamokkal egytittmiikodésben feliigyelnie kell egy unids szint(i magatartdsi kddex kidolgozdsit,
hogy ezdltal tdmogatni lehessen az étlathatsagot a novényi bioldgiai anyagokra vonatkozd szabvanyok terén,
a nemesit8k hozzaférését az ilyen anyagokhoz, valamint a nemesitdk és a mezdgazdasagi termel6k részére nytjtott
jogbiztonsdgot. A Bizottsignak torekednie kell arra, hogy a magatartdsi kodex tartalmazza a szabadalmasok arra
vonatkoz6 kotelezettségvallaldsdt, hogy a szabadalmakrél vildgos és nyilvanosan hozzaférhetd tdjékoztatdst
nytjtsanak, hogy a szabadalmak hasznositdsit méltanyos és észszerti feltételek mellett engedélyezzék, valamint hogy
a kkv-nak mindsiil6 nemesitékkel és a mezGgazdasagi termelSkkel torekedjenek a szabadalmakkal kapcsolatos
jogvitdk egyezség utjdn torténS rendezésére, ha a szantofoldjeiken nem szandékoltan, kis mennyiségben
szabadalmazott bioldgiai anyag van jelen. Utobbi esetben a szabadalmasok fontoléra vehetik, hogy tartézkodnak
a szabadalmi jogaik érvényesitésétdl. A Bizottsdgnak arra is torekednie kell, hogy a magatartdsi kddex tartalmazza
a hasznositds engedélyezésére szolgdlo oOnkéntes platformok arra irdnyuld kotelezettségvallaldsait, hogy
elémozditsdk a kkv-k koltségkiméls részvételét, a hasznositds engedélyezésére vonatkozé szabvanyos megéllapo-
ddsokat és a nézeteltérések rendezésére szolgdlé méltanyos mechanizmusokat. A Bizottsdgnak nyomon kell kovetnie
és értékelnie kell a magatartdsi kodexhez valé csatlakozds mértékét és annak makodését, és ha az értékelés
a magatartdsi kodexben szerepl§ rendelkezések dllandé vagy stlyosbod6 be nem tartdsit dllapitja meg, akkor
megfelel§ intézkedéseket kell hoznia — ideértve tobbek kozott jogalkotdsi intézkedésekre irdnyuld javaslatok
elterjesztését az dgazat megfeleld mikodésének megévasa érdekében, killonos tekintettel az elsédleges
felhaszndloknak — koztitk a mez8gazdasagi termelSknek — a szabadalmazott NGT novényi bioldgiai anyagokhoz
val6 hozzaférésére.

HL L 123, 2016.5.12., 1. o., ELL http://data.europa.eu/elifagree_interinstit/2016/512/oj.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtasi hatdskoreinek gyakorldsira
vonatkoz6 tagéllami ellendrzési mechanizmusok szabélyainak és dltalinos elveinek megéllapitdsardl (HL L 55., 2011.2.28., 13. o.,
ELL: http://data.europa.culeli/reg/2011/182/0j).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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(61) A 98/44[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') meghatdrozza a biol6giai anyagok, koztik a névények
szabadalmazhatosdgara vonatkozé elveket. Annak lehet6vé tétele érdekében, hogy az NGT novények szabad-
almazdsabdl fakad6 kdros hatdsok esetén intézkedéseket hozhasson, a Bizottsdgnak értékelést kell készitenie arrdl,
hogy az ilyen szabadalmazds és a kapcsol6dé hasznositds-engedélyezési és atlathatdsdgi gyakorlatok milyen hatdst
hozzaférésére, valamint a névényi szaporitéanyagok mezdgazdasagi termel6k szdmara vald elérhetségére, tovabba
az uniés novénynemesitési dgazat — kiilonosen a kis- és kozépvallalkozé nemesiték — altalanos versenyképességére,
és milyen kockazatokat jelenthetnek a piaci koncentracié szempontjabél. Ugyanezen okbdl a Bizottsdgnak létre kell
hoznia az NGT novények szabadalmazdsdnak hatdsdval foglalkoz6 szakértSi csoportot. A 2100/94/EK tandcsi
rendelet (*) folyamatban 1év értékelése kiterjed majd a szabadalmak és a névényfajta-oltalmak koherencidjdra is,
beleértve az ezek kozotti dtfedés szempontjabdl relevans rendelkezéseket, példdul az emlitett rendelet 92. cikkét.
Fontos biztositani, hogy a mezdgazdasagi termel6k és a nemesit6k megfizethet§ dron hozzaférjenek a novényi
szaporitbanyagok, példdul a vet6magok sokféleségét el6mozdité technikdkhoz és anyagokhoz, egyittal —
a beruhdzdsi oszténz8k meglrzése révén — hatdrozottan tdmogatva az innovaciét mind a hagyomdnyos, mind az
okologiai novénynemesités terén. E célbdl a Bizottsignak megfelel§ intézkedéseket kell hoznia, beleértve adott
esetben a jogalkotasi javaslatok elGterjesztését.

(62) Az érdekelt felek aggodalmukat fejezték ki azzal kapcsolatban, hogy az NGT novényekre vonatkozé szabadalmak
korldtozhatjdk a nemesitSket abban, hogy ezekhez a novényekhez mds novényfajtak kifejlesztése céljabdl férjenek
hozza. E tekintetben az egységes szabadalmi birésag létrehozdsarél sz616 megdllapodds (*!) 27. cikkének c) pontja
mér el6irja, hogy a szabadalom dltal biztositott jogok nem terjednek ki bioldgiai anyagok mds novényfajtak
nemesitésére, felfedezésére és kifejlesztésére torténd haszndlatdra. Fontos, hogy minden tagdllam foglalkozzon
ezekkel az aggalyokkal, és a nemesit6k szdmadra biztositsa a jogbiztonsdgot, mégpedig az ahhoz sziikséges lépések
megtétele révén, hogy a nemzeti szabadalmi jogszabalyaikban végrehajtsdk a szabadalmi jogok fentinek megfeleld
korlatozasat, biztositandé annak az Uni6 egészében torténd kovetkezetes alkalmazdsat.

(63) A 98/44[EK irdnyelv szerint — amelyet a biotechnoldgiai taldlmdnyok jogi oltalmdrél sz6lo 98/44[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv bizonyos cikkeire vonatkozé bizottsagi kozlemény (*?) értelmez —, valamint az Eurdpai
Szabadalmi Egyezmény 53. cikkének b) pontja szerint nem szabadalmazhaték a kizarélag lényegében biologiai
eljarasokbdl nyert novények. Annak biztositdsa érdekében, hogy a miiszaki médszerekkel el@allitott névényekre
vonatkozé szabadalmak ne terjedjenek ki a lényegében bioldgiai eljardsokkal elédllitott, ugyanazon jellemzdkkel
rendelkezd novényekre, az Eurdpai Szabadalmi Hivatal el8irja, hogy a szabadalomnak tartalmaznia kell egy erre
vonatkozé nyilatkozatot. A mdszaki eljardsbdl nyert novények esetében tehat a szabadalmi igény azon részében,
amely annak pontos meghatdrozdsat tartalmazza, hogy az oltalom irdnti igény mire vonatkozik, fel kell tiintetni,
hogy a szabadalom ald nem tartoznak lényegében bioldgiai eljardsokbdl nyert n6vények.

(64) A nemesit6k szdmdra hasznos lehet a novényekkel kapcsolatos szellemi tulajdonra vonatkozé irdnymutatds.
A Bizottsdgnak ezért a gazdasdgi szerepl6k — kiillondsen a nemesitSk — segitése érdekében ilyen irdnymutatdst kell
kozzétennie.

(65 A 98/44/[EK irdnyelvvel 6sszhangban a szabadalmast fel kell jogositani arra, hogy megtilthassa a szabadalmi oltalom
alatt 4ll6, onmagat szaporité anyag hasznositdsit azokban az esetekben, amikor hasonlé médon megengedett
a szabadalmazott, dnmagat nem szaporité anyag hasznositdsinak, azaz a szabadalmazott termék elgallitisdnak
megtiltdsa. Az olyan helyzetek azonban, amikor mez8gazdasagi termel6k altal végzett mezdgazdasagi tevékenységek
sordn szandékolatlanul, illetve véletlenszertien — keresztbeporzds ttjdn torténd természetes szaporodds eredmé-
nyeként — szabadalmazott biologiai anyag vagy NGT novények jelennek meg, nem hasonléak azokhoz
a helyzetekhez, amelyek az 6nmagukat nem szaporité termékekbdl adédhatnak. Ez a relevins tényezék egyike
annak megallapitdsakor, hogy az ilyen helyzetekben valamely NGT névényre vonatkozdan szabadalombitorlds
tortént-e. Még ha megallapitdst nyer is, hogy szabadalombitorlds tortént, a 2004/48/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (**) meghatdrozza a szellemi tulajdonjogok érvényesitésére vonatkozé keretet, és — tobbek kozott —
el6irja, hogy a tagdllamok dltal biztositott intézkedéseknek, eljdrdsoknak és jogorvoslatoknak ardnyosnak kell
lenniiik, valamint hogy azokat dgy kell alkalmazni, hogy a jogszer(i kereskedelemnek ne éllitsanak korldtokat, és
hogy biztositékok dlljanak rendelkezésre az azokkal vald visszaélés esetére. Ezt a kovetelményt kell alkalmazni
a megfelel§ jogérvényesitési intézkedések, eljardsok és jogorvoslatok ilyen helyzetekben torténé meghatarozasakor.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/44/[EK irdnyelve (1998. jalius 6.) a biotechnoldgiai taldilmanyok jogi oltalmarél (HL L 213,
1998.7.30., 13. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/1998/44/oj).

(*) A Tandcs 2100/94/EK rendelete (1994. julius 27.) a kozosségi novényfajta-oltalmi jogokrdl (HL L 227., 1994.9.1., 1. o., ELIL: http://
data.europa.eu/eli/reg/1994/2100/0j).

@) HLC 175, 2013.6.20., 1. o.

(*) HLC 411, 2016.11.8., 3. 0.

(¥) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 200448 [EK irdnyelve (2004. dprilis 29.) a szellemi tulajdonjogok érvényesitésérdl (HL L 157.,

2004.4.30., 45. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).
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(66)  Tekintettel az NGT-k Gjszertiségére, fontos lesz szorosan feliigyelni az NGT novények és NGT termékek fejlesztését és
piaci jelenlétét, tovabba értékelni az emberi és dllati egészségre, a kornyezetre — azon beliil a bioldgiai sokféleségre —
gyakorolt szdndékos és szandékolatlan kisérd hatdst, valamint a kornyezeti, gazdasagi és tarsadalmi fenntarthato-
sdgra gyakorolt hatdst, tovdbbd a biogazddlkoddsra és az NGT termékek fogyasztéi elfogadottsigdra gyakorolt hatdst.
Az emlitett feliigyelet timogatdsa végett az e rendelettervezetet kisérd hatdsvizsgdlatban a mutatok széles kore keriilt
meghatdrozasra, amelyeket a Bizottsdgnak rendszeresen feliil kell vizsgalnia.

(67) A Bizottsdgnak rendszeresen informdcidkat kell gydjtenie annak érdekében, hogy értékelje e rendelet teljesitményét,
valamint mérje az elért eredményeket az eurdpai zold megillapodds, ,a termel6tsl a fogyasztbig” stratégia,
a biodiverzitasi stratégia, az éghajlatvaltozds hatdsaihoz valé alkalmazkoddsra vonatkozé unids stratégia és
a biookonémiai stratégia innovacids és fenntarthatdsagi célkitizéseinek teljesitéséhez hozzajarulni képes NGT
névények és NGT termékek bels§ piaci elérhetdsége terén, tovdbbd hogy informacikkal szolgdljon e rendelet
értékeléséhez. Az els@ végrehajtdsi jelentést harom-hét évvel az els6 NGT névények és NGT termékek ellendrzési
eljdrasanak lefolytatdsa, illetve a rdjuk vonatkoz6 hozzdjarulds megszerzése vagy engedély megaddsa utdn — annak
biztositdsa érdekében, hogy elegend§ adat dlljon rendelkezésre e rendelet teljeskorti végrehajtasat kovetGen —, majd
azt kovetGen rendszeres id6kozonként kell benydjtani. A Bizottsignak két—hdrom évvel az els6 végrehajtasi jelentés
kozzététele utdn el kell végeznie e rendelet értékelését annak érdekében, hogy az ellendrzésen vagy engedélyezésen
atesett els6 termékek hatdsa teljes mértékben megjelenhessen.

(68) Az (EU) 2017/625 rendeletben modositani kell az uniés GMO-jogszabilyok rendelkezéseire val6 egyes
hivatkozdsokat, hogy azokban szerepeljenek az NGT novényekre vonatkozdan e rendeletben foglalt konkrét
rendelkezések.

(69)  mivel e rendelet céljait, nevezetesen az emberi és allati egészség és a kornyezet magas szint(i védelmének, valamint az
NGT novények és az NGT termékek tekintetében a belsd piac hatékony miikodésének a biztositdsat, egyuttal pedig az
innovacio, a fenntarthat6sag és a versenyképesség fokozdsat a tagdllamok nem tudjak kielégitGen megvaldsitani, az
Unié szintjén azonban e célok jobban megvalésithatok, az Unié intézkedéseket hozhat a szubszidiaritisnak az
Eurdpai Uni6rdl szolo szerzGdés 5. cikkében foglalt elvével 6sszhangban. Az ardnyossignak az emlitett cikkben
foglalt elvével osszhangban ez a rendelet nem 1épi tiil az e célok eléréséhez szitkséges mértéket.

(70)  mivel e rendelet alkalmazdsa végrehajtasi és felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasat teszi szitkségessé, azok
elfogaddsénak lehet6vé tétele érdekében e rendelet alkalmazdsat idSben el kell halasztani,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

Altaldnos rendelkezések

1. cikk

Targy és célkitiizések

E rendelet célja biztositani az emberi és dllati egészség és a kornyezet magas szinti védelmét — az elgvigydzatossag elvével
osszhangban —, valamint az egyes 1ij génkezelési technikdk Gtjan nyert névények, az ilyen novényeket tartalmazé, beldlik
all6 vagy beldlik eldillitott élelmiszerek és takarmdanyok, valamint az ilyen novényeket tartalmazd vagy beldlitk 4llo,
élelmiszertdl és takarmdnytdl eltérd termékek tekintetében a belsd piac hatékony miikodését, egytittal pedig fokozni az
innovaciot, a fenntarthatdsagot és a versenyképességet.

Ez a rendelet egyedi szabdlyokat dllapit meg az ilyen névények forgalomba hozataltdl eltérd célii szdndékos kibocsdtdsara,
valamint az ilyen élelmiszerek és takarmanyok, illetve egyéb termékek forgalomba hozataldra vonatkozdan.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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2. cikk
Hatily

Ez a rendelet az aldbbiakra alkalmazando:
a) NGT novények;

b) NGT novényeket tartalmazo, beldlik allo vagy belélik elddllitott élelmiszerek, az NGT novényekbd! eldallitott 6sz-
szetevlket tartalmazé élelmiszereket is beleértve;

¢) NGT novényeket tartalmazo, bel6litk all6 vagy belélik elGallitott takarmanyok;

d) NGT novényeket tartalmazé vagy bel6litk allo, élelmiszertdl vagy takarmanytdl eltérd termékek.

3. cikk

Fogalommeghatdrozasok
E rendelet alkalmazdsaban:
1. ,szervezet™ a 2001/18/EK irdnyelv 2. cikke (1) bekezdésében meghatirozott szervezet;

2. ,géntechnoldgidval mddositott szervezet” vagy ,GMO”™ a 2001/18/EK irdnyelv 2. cikkének (2) bekezdésében
meghatdrozott GMO, kivéve a 2001/18/EK irdnyelv LB. mellékletében felsorolt géntechnoldgiai médosité technikak
révén nyert szervezeteket;

3. ,szdndékos kibocsdtds™ a 2001/18/EK irdnyelv 2. cikkének (3) bekezdésében meghatdrozott szandékos kibocsatds;
4. forgalomba hozatal”: a 2001/18/EK irdnyelv 2. cikkének (4) bekezdésében meghatarozott forgalomba hozatal;

5. ,élelmiszer”: a 178/2002/EK rendelet 2. cikkében meghatdrozott élelmiszer;

6. takarmdny” a 178/2002/EK rendelet 3. cikkének 4. pontjaban meghatdrozott takarmdny;

7. ,novény”: az (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*%) 2. cikkének 1. pontjdban meghatdrozott
novény;

8. ,novényi szaporitdanyag™: egész novények elGallitdsara alkalmas és arra szant novények;

9. NGT novény”: olyan, géntechnoldgidval médositott ndvény, amelyet célzott mutagenezissel vagy ciszgenezissel, illetve
ezek kombindcidjaval allitottak el8, és amely nem tartalmaz a hagyomanyos nemesitési célra szolgdlé génallomanyon
kiviilr6l szdrmazo olyan genetikai anyagot, amelyet az emlitett novény kifejlesztése sordn ideiglenesen beilleszthettek;

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/2031 rendelete (2016. oktdber 26.) a novénykdrositokkal szembeni védekezd
intézkedésekrdl, a 228/2013[EU, a 652/2014/EU és az 1143/2014|EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsdrol,
valamint a 69/464/EGK, a 74/647[EGK, a 93/85/EGK, a 98/57[EK, a 2000/29[EK, a 2006/91/EK és a 2007/33[EK tandcsi irdnyelv
hatélyon kiviil helyezésérdl (HL L 317., 2016.11.23., 4. o., ELL: http:[/data.europa.eu/eli/reg/2016/2031/0j).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

*)

,célzott mutagenezis™ olyan mutagenezis-technikdk, amelyek egy szervezet genomjdnak célzott helyein a DNS-szek-
vencia egy vagy tobb médositdsat eredményezik;

,Ciszgenezis”: olyan géntechnolégiai médosité technikdk, amelyek a hagyomdnyos nemesitési célra szolgdld
géndllomanyban mar jelen 1év8 genetikai anyagnak egy szervezet genomjaba torténd beillesztését eredményezik;

,hagyomdnyos nemesitési célra szolgdlé génallomdny”: egy adott fajban és az azzal a fajjal keresztezhetS — tobbek
kozott olyan fejlett technikdk alkalmazdsdval, mint az embriémentés, az indukdlt poliploidia és a hid keresztezés —,
rendszertanilag killonallé fajokban rendelkezésre dll6 teljes genetikai informécid;

,1.kategoridji NGT novény™: olyan NGT novény, amely:

a) megfelel a hagyomdnyos novényekkel valo egyenértékiiség I. mellékletben meghatdrozott kritériumainak, és
a géntechnoldgiai modositdsokkal bevinni tervezett tulajdonsdgok kozott a II. mellékletben felsorolt tulajdonsdgok
egyike sem szerepel; vagy

b) az a) pontban emlitett NGT novények utéda — beleértve az ilyen novények keresztezésével nyert utédokat is —, és
nem tartalmaz olyan, célzott mutagenezissel, ciszgenezissel vagy egyéb technikdkkal eszkozolt tovabbi
modositdsokat, amelyek azt a 2001/18/EK irdnyelv vagy az 1829/2003/EK rendelet hatdlya ald vonndk;

,2. kateg6ridji NGT novény”: az 1. kategéridji NGT novénytdl eltéré NGT novény;

Llelmiszercélt NGT novény”: élelmiszerként vagy élelmiszerek eléallitdsa sordn kiinduldsi anyagként felhasznalhat6
NGT novény;

Jtakarmdnycéli NGT novény”™: takarmanyként vagy takarmanyok el6allitdsa sordn kiinduldsi anyagként felhasznalhat6
NGT novény;

,NGT novényekbdl elddllitott”: részben vagy egészben NGT novényekbdl szdrmazd, de NGT novényeket nem
tartalmazé vagy nem azokbdl llo;

,NGT termék™ olyan élelmiszer és takarmdny, amely NGT novényeket tartalmaz, azokbdl &ll vagy azokbdl keriilt
elgallitasra, valamint az élelmiszertdl és a takarmanytdl eltérd olyan termékek, amelyek ilyen novényeket tartalmaznak
vagy azokbdl allnak;

,1. kategéridji NGT termék”™ olyan NGT termék, amelynek esetében az az NGT novény, amely abban taldlhato,
amelybdl az ll, vagy amelybdl azt el@allitottdk, 1. kategoridju NGT novény;

,2. kategéridji NGT termék”™ olyan NGT termék, amelynek esetében az az NGT novény, amely abban taldlhato,
amelybdl az all, vagy amelybdl azt el@allitottdk, 2. kategéridji NGT novény;

,kis- vagy kozépvillalkozds” vagy ,kkv”: a 2003/361/EK bizottsdgi ajanlas (**) értelmében vett kkv;

Jkiméra fehérje”: két vagy tobb olyan gén vagy génrész osszekapcsoldsdval létrehozott fehérje, amelyeket eredetileg
kiilon fehérjékhez kédoltak.

A Bizottsdg 2003/361/EK ajénldsa (2003. médjus 6.) a mikro-, kis- és kozépvillalkozdsok fogalménak meghatdrozdsardl (HL L 124.,
2003.5.20., 36. o., ELL: http://data.curopa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j

15[45


http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/oj

HU HL L, 2026.6.26.

4. cikk

NGT névények forgalomba hozataltél eltérd céld, szindékos kibocsdtisa és NGT termékek forgalomba hozatala

Az unibs jog egyéb kovetelményeinek sérelme nélkiil:

a) 1. kategéridjii NGT novény forgalomba hozataltdl eltérd céllal csak akkor bocsithaté ki szandékosan, ha a novény:

i. a 3. cikk 13. pontjanak a) alpontjaban emlitettek szerinti 1. kategoridjia NGT novény, és annak tekintetében a 6. vagy
7. cikkel 6sszhangban elfogadtdk az ezt a stituszt megallapité hatdrozatot; vagy

ii. a 3. cikk 13. pontjanak b) alpontjaban emlitettek szerinti 1. kategéridji NGT novény, és az e pont i) alpontjdban
emlitett novények utdda;

b) 1. kategoridji NGT termék csak akkor hozhaté forgalomba, ha az érintett névény megfelel az e cikk a) pontjaban
meghatdrozott feltételek legaldbb egyikének;

¢) 2. kategéridji NGT novény forgalomba hozataltdl eltérd céllal csak akkor bocsathaté ki szandékosan, ha a IIL fejezet
1. szakaszdval 6sszhangban hozzdjdruldst kapott.

d) 2. kategdridji NGT termék csak akkor hozhaté forgalomba, ha a III. fejezet 2. szakaszdval 6sszhangban hozzdjdruldst
kapott vagy ha a IIL. fejezet 3. szakaszdval 6sszhangban engedélyezték.

II. FEJEZET
1. kategoridjit NGT névények és 1. kategoridjii NGT termékek

5. cikk

Az 1. kategoridjit NGT névények és az 1. kategoridji NGT termékek stitusza

(1) Az unids jogszabalyok GMO-kra vonatkozé szabalyai nem alkalmazandok az 1. kategoridji olyan NGT novényekre,
amelyek esetében teljesiilnek a 4. cikk a) pontjaban foglalt feltételek, és nem alkalmazandok az 1. kategéridji olyan NGT
termékekre, amelyek esetében teljesiilnek a 4. cikk b) pontjdban foglalt feltételek.

(2) Az (EU) 2018/848 rendelet alkalmazdsa céljabdl az annak 5. cikke f) pontjdnak iii. alpontjdban és 11. cikkében —
ideértve a 11. cikke (2) és (3) bekezdését az e rendelet 10. cikkének (1) bekezdése szerinti cimkézés tekintetében — foglalt
szabalyok alkalmazanddk az 1. kateg6ridji NGT novényekre és az ilyen novényekbdl vagy azok felhasznaldsaval elgallitott
termékekre. Nem jelenti azonban az emlitett rendeletnek valé meg nem felelést, ha az 1. kategéridba tartozé6 NGT
novények — ideértve a novényi szaporitanyagot —, valamint az ilyen névényekbdl vagy azok felhasznaldsaval elGallitott
termékek véletleniil vagy technikailag elkeriilhetetlen médon vannak jelen az 6koldgiai termelésben vagy az (EU) 2018/848
rendelet 24. cikkével osszhangban 6koldgiai termelésben engedélyezett nem 6koldgiai anyagokban vagy termékekben, vagy
az emlitett rendelet 25. cikkével osszhangban feldolgozott 6koldgiai élelmiszerekben engedélyezett mezSgazdasagi eredetd
osszetevékben.

(3) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 26. cikkel osszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon
el abbdl a célbol, hogy médositsa az NGT novények hagyomanyos novényekkel valé egyenértékiiségének az 1. mellékletben
foglalt kritériumait annak érdekében, hogy e kritériumokat a tudomdnyos és technoldgiai fejlédéshez igazitsa — annyiban,
amennyiben azt a tudomdnyos ismeretek fejl6dése indokolja — a természetben el6forduld vagy hagyomanyos nemesitéssel is
elgallithaté géntechnoldgiai mddositds tipusai és mértéke tekintetében.
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A felhatalmazdson alapuld jogi aktusok e bekezdés alapjan torténd elfogadasakor a Bizottsdg jelentést tesz kozzé, amelyben
tudomdnyos bizonyitékok alapjan megindokolja, hogy az 1. mellékletben megallapitott egyenértékiiségi kritériumok mar
nem titkrozik azokat a médosuldsokat, amelyek a természetben el6fordulnak vagy hagyomdnyos nemesitéssel elgidézhetdk.
A jelentésnek naprakész tudomdnyos szakirodalmi dttekintést kell tartalmaznia a természetben el6forduld vagy
hagyomdnyos nemesitéssel elGallithaté géntechnoldgiai moédositds tipusait és mértékét illetSen. A jelentésben tovabbd
meg kell indokolni, hogy az egyenértékiiségi kritériumoknak megfeleld NGT n6vények az I. melléklet tervezett modositasat
kovet8en — a géntechnoldgiai médositdsok hasonldsdga és az esctleges kockdzatok terén — tovabbra is egyenértékiiek
maradnak a természetben el6forduld vagy hagyomanyos nemesitéssel elGallitott novényekkel.

A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok e bekezdés alapjan torténd elSkészitésekor a Bizottsdg adott esetben figyelembe
veszi az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg (a tovabbiakban: a Hat6sdg) vonatkozé Gj vagy aktualizdlt tudoményos
szakvéleményeit.

6. cikk

Az 1. kategoridjii NGT névény stitusz ellenSrzésére irdnyulé eljirds a forgalomba hozataltdl eltérd céli,

szandékos kibocsitist megel6zGen benydjtott kérelmek esetében

(1) Az e rendelet 4. cikke a) pontjdnak i. alpontjdban emlitett, az 1. kategdridji NGT novény stituszt megallapito
nyilatkozat megszerzéséhez — az NGT novény forgalomba hozataltdl eltérd céla szandékos kibocsdtdsanak végrehajtdsat
megel6z6en — a szandékos kibocsatast végrehajtani szandékozo személy az e rendelet 3. cikke 13. pontjanak a) alpontjdban
meghatdrozott feltételek teljestilésének ellendrzésére irdnyuld kérelmet (a tovabbiakban: ellendrzési kérelem) nyujt be
a 2001/18/EK iranyelv 4. cikkének (4) bekezdésével Gsszhangban kijelolt illetékes hatésdghoz abban a tagdllamban,
amelynek teriiletén a kibocsdtdsra a (2), a (3) és a (4) bekezdéssel, valamint az e rendelet 25. cikke b) pontjdnak megfelelGen
elfogadott felhatalmazdson alapulé jogi aktussal 6sszhangban sor keriil.

(2)  Amennyiben egy személy egyidejlileg tobb tagdllamban szdndékozik az (1) bekezdésben emlitett szdndékos
kibocsdtdst végrehajtani, az ellendrzési kérelmet e tagllamok egyikének illetékes hatdsdgdhoz kell benyjtania.

(3) Az ellen6rzési kérelmet standard adatformdtumoknak megfelelen — amennyiben léteznek ilyenek - és
a 178/2002[EK rendelet 39f. cikkével 6sszhangban kell benydjtani, és annak — a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével
osszhangban el@irhaté tovabbi informdciok sérelme nélkiil — a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a kérelmezd neve és cime;

b) az NGT novény megnevezése és meghatarozasa;

¢) a bevitt vagy médositott tulajdonsdgok és jellemzdk ismertetése;

d) a tanulmdnyok — benniik a relevins DNS-szekvencia-informaciék — egy példanya és barmely mds rendelkezésre allo
anyag annak bizonyitdsdra, hogy:

i. a névény NGT novény, ideértve az annak el@allitdsahoz hasznalt technikdra vonatkozé informdcidkat és az arra
vonatkozé informdci6t, hogy nem tartalmaz a hagyomdnyos nemesitési célra szolgdlé géndllomanyon kiviilrél
szarmazé genetikai anyagot, amennyiben a novény kifejlesztése sordn ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be,
a 25. cikk a) pontjaval 6sszhangban elfogadott, felhatalmazdson alapulé jogi aktusban megallapitott tdjékoztatdsi
kovetelményekkel osszhangban;

ii. az NGT novény megfelel az I. mellékletben meghatarozott kritériumoknak;
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e) az e cikk (2) bekezdésében emlitett esetekben azon tagdllamok megjelolése, amelyekben a kérelmezd a szandékos
kibocsdtast tervezi;

f) az ellendrzési kérelem azon részeinek és barmely mds kiegészit§ informdcionak a meghatdrozasa, amelyek tekintetében
a kérelmez6 — ellendrizhet8 indokoldst mellékelve — a 11. cikkel 6sszhangban bizalmas kezelést kér.

(4) Az ellendrzési kérelemnek tartalmaznia kell tovabba az arra vonatkozd nyilatkozatot, hogy a géntechnoldgiai
modositdsokkal bevinni tervezett tulajdonsigok egyike sem szerepel a II. mellékletben taldlhaté felsoroldsban.
A nyilatkozatot olyan, a kérelem benytjtdsa idején elérhet§ tudomdnyos bizonyitékoknak kell kisérniiik, amelyek
aldtdmasztjak a bevezetett géntechnoldgiai mddositdsok és az emlitett géntechnoldgiai médositdsokkal bevinni tervezett
tulajdonsdgok kozotti kapcsolatot.

(5) A kérelmezdnek az ellendrzési kérelemmel egyiitt be kell nydjtania a legjobb tuddsa szerinti informaci6kat az olyan
szabadalmakrol vagy kozzétett szabadalmi bejelentésekrél, amelyekben egy vagy tobb igénypont az NGT noévény bioldgiai
anyagdra vonatkozik, illetve nyilatkoznia kell az ilyen szabadalmak vagy kozzétett szabadalmi bejelentések hidnyérdl.

(6) A kérelmezd az ellendrzési kérelemmel és az (5) bekezdésben emlitett szabadalmi informacidkkal egyiitt benytjthatja
az (5) bekezdés szerint azonositott valamely szabadalom jogosultjanak irdsbeli nyilatkozatdt, amelyben a szabadalmas
megerdsiti arra irdnyul6 szandékat, hogy méltanyos és észszer( feltételek mellett valamennyi tagdllamban engedélyezze
a szoban forgd védett anyag hasznositdst, amennyiben a szabadalmas jogosult az ilyen engedély megadasdra. Amennyiben
a kérelmez6 a szabadalmas, irdsbeli nyilatkozatot kell benytjtania, amelyben tisztdzza:

a) hogy — amennyiben jogosult az ilyen engedély megaddsdra — szandékozik-e méltanyos és észszerti feltételek mellett
valamennyi tagallamban engedélyezni a szdban forgd védett anyag hasznositdsat; és

b) hogy tagja-e a hasznositds engedélyezésére szolgald relevans és megfelel6 platformoknak, vagy tervez-e azokhoz
csatlakozni.

(7) Az (5) bekezdésben emlitett szabadalmi informéciok és a (6) bekezdésben emlitett hasznositdsi engedélyezési
nyilatkozatok nem képezhetik ellendrzés targyat és csak deklarativ jellegtick lehetnek.

(8) Az illetékes hatésdgnak indokolatlan késedelem nélkiil vissza kell igazolnia a kérelmezdnek az ellendrzési kérelem, az
(5) bekezdésben emlitett szabadalmi informdcidk, és adott esetben a (6) bekezdésben emlitett hasznositési engedélyezési
nyilatkozatok kézhezvételét — megjelolve a kézhezvétel id6pontjat —, és azokat indokolatlan késedelem nélkiil a Bizottsag és
a tobbi tagéllam rendelkezésére kell bocsatania.

(9)  Ha az ellendrzési kérelem nem tartalmazza az osszes szitkséges informdcidt, vagy ha hidnyoznak az (5) bekezdésben
emlitett szabadalmi informdcidk vagy — amennyiben a kérelmez§ az (5) bekezdés szerint azonositott valamely szabadalom
jogosultja — hidnyzik a (6) bekezdésben emlitett hasznositdsi engedélyezési nyilatkozat, az illetékes hatésignak az
ellendrzési kérelmet az annak kézhezvételétsl szamitott 30 munkanapon beliil elfogadhatatlannak kell nyilvanitania. Az
illetékes hatdsdgnak indokolatlan késedelem nélkil tdjékoztatnia kell a kérelmezdt, a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot az
ellendrzési kérelem elfogadhatatlansdgarol, és dontését meg kell indokolnia.

(10)  Ha az ellenérzési kérelmet az e cikk (9) bekezdése alapjan nem nyilvénitjdk elfogadhatatlannak, az illetékes
hatésdgnak ellendriznie kell, hogy az NGT névény megfelel-e a 3. cikk 13. pontjanak a) alpontjaban meghatdrozott
feltételeknek, és a szoban forgd ellendrzési kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 munkanapon beliil ellendrzési jelentést
kell készitenie. Az illetékes hatdsdgnak az ellenérzési jelentést indokolatlan késedelem nélkiil a Bizottsdg és a tobbi tagallam
rendelkezésére kell bocsétania.
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(11) A Bizottsag és a tobbi tagdllam a jelentés kézhezvételétdl szamitott 20 napon beliil indokoldssal elltott kifogasokat
emelhet az ellendrzési jelentéssel szemben a 3. cikk 13. pontjdnak a) alpontjdban meghatdrozott feltételek teljesitésével
kapcsolatban.

(12)  Amennyiben a Bizottsdgt6l vagy valamely tagdllamtél nem érkeznek indokoldssal ellatott kifogdsok, az ellenSrzési
jelentést készitd illetékes nemzeti hatésdgnak a (11) bekezdésben emlitett hatdridS lejartdt kovet6 10 munkanapon beliil
hatdrozatot kell elfogadnia, amelyben megdllapitja, hogy az NGT novény 1. kategéridji NGT névénynek mindsiil-e.
A hatdrozatot indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitania kell a kérelmezd, a Bizottsdg és a tobbi tagdllam részére.

(13)  Amennyiben a Bizottsdg vagy a tagallamok a (11) bekezdésben emlitett hataridén beliil indokolassal ellatott kifogast
emelnek, az ellenérzési jelentést készité illetékes hatdsdgnak indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitania kell az
indokoldssal elldtott kifogdst a Bizottsdg és a tobbi tagdllam részére.

(14) Az e cikk (13) bekezdésében emlitett esetekben a Bizottsdg a Hatdsdggal folytatott konzultdcid utdn az e cikk
(11) bekezdésében emlitett hatdridg lejartat kovets 45 munkanapon beliil, az indokolassal ellatott kifogasokat figyelembe
véve végrehajtdsi hatdrozatot készit arrdl, hogy az NGT novény 1. kategéridji NGT novénynek mindsiil-e. Az emlitett
végrehajtdsi hatdrozatot a 28. cikk (2) bekezdésében emlitett eljards keretében kell elfogadni.

(15)  Amennyiben az e cikk (14) bekezdésének megfeleléen a Hatbsdggal konzultdcidra kerill sor, a Hatdsdgnak
nyilvdnossagra kell hoznia az engedélyezési kérelmet, a vonatkozé aldtdmasztd informéciokat és a bejelentd dltal benydjtott
osszes kiegészit§ informdaciot, az indokoldssal ellatott kifogdsokat, valamint a Hatdsdg altal a konzultdcié keretében tett
nyilatkozatot, azon informdaciék kivételével, amelyek vonatkozasiban a tagdllam illetékes hatésiga a 11. cikknek
megfelelden bizalmas informdcidkezelést biztositott.

(16) A Bizottsag a (12) és a (14) bekezdésben emlitett hatdrozatok Osszefoglaléjat kozzéteszi az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban.

7. cikk

Az 1. kategoridjii NGT novény stitusz ellendrzésére irdnyuld eljirds az NGT termékek forgalomba hozatalit

megelGzGen benyiijtott kérelmek esetében

(1)  Amennyiben a 4. cikk a) pontjanak i. alpontjdban emlitett, 1. kategéridji NGT névény statuszt megallapité
nyilatkozatot még nem tették meg a 6. cikkel Gsszhangban, az ilyen nyilatkozat megszerzéséhez — az NGT termék
forgalomba hozataldt megel6zGen — a terméket forgalomba hozni szdndékoz6 személynek az e cikk (2) és a (3) bekezdésével,
valamint a 25. cikk b) pontjdnak megfelelGen elfogadott, felhatalmazdson alapulé jogi aktussal 6sszhangban ellendrzési
kérelmet kell benytjtania a Hatésdaghoz.

(2) Az ellendrzési kérelmet a standard adatformdatumoknak megfelelen — amennyiben léteznek ilyenek — és
a 178/2002[EK rendelet 39f. cikkével 6sszhangban kell benydjtani, és annak — a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével
osszhangban elirhaté tovdbbi informéciok sérelme nélkiil — a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a kérelmezd neve és cime;

b) az NGT novény megnevezése és meghatdrozdsa;

¢) a bevitt vagy médositott tulajdonsdgok és jellemzdk ismertetése;
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d) a tanulmdnyok — benniik a relevins DNS-szekvencia-informaciok — egy példdnya és barmely mdas rendelkezésre allo
anyag annak bizonyitdsdra, hogy:

i. a novény NGT novény, ideértve az annak el@allitdsdhoz hasznalt technikdra vonatkozd informdcidkat és az arra
vonatkozé informdciét, hogy nem tartalmaz a hagyomdnyos nemesitési célra szolgdlé géndllomanyon kiviilrdl
szdrmazé genetikai anyagot, amennyiben a névény kifejlesztése sordn ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be,
a 25. cikk a) pontjaval 6sszhangban elfogadott, felhatalmazdson alapulé jogi aktusban megdllapitott tdjékoztatdsi
kovetelményekkel osszhangban;

ii. az NGT novény megfelel az I. mellékletben meghatérozott kritériumoknak;

e) az ellendrzési kérelem azon részeinek és barmely mas kiegészit8 informdcionak a meghatdrozasa, amelyek tekintetében
a kérelmez8 — ellendrizhet6 indokoldst mellékelve — e rendelet 11. cikkével és a 178/2002/EK rendelet 39. cikkével
osszhangban bizalmas kezelést kér.

(3) Az ellendrzési kérelemnek tartalmaznia kell tovdbbd az arra vonatkozé nyilatkozatot, hogy a géntechnoldgiai
modositdsokkal bevinni tervezett tulajdonsdgok egyike sem szerepel a II. mellékletben taldlhaté felsorolasban.
A nyilatkozatot olyan, a kérelem benydjtisa idején elérhet6 tudomdnyos bizonyitékoknak kell kisérniitk, amelyek
alatdmasztjak a bevezetett géntechnoldgiai médositdsok és az emlitett géntechnoldgiai médositdsokkal bevinni tervezett
tulajdonsagok kozotti kapcsolatot.

(4) A kérelmezdnek az ellendrzési kérelemmel egyiitt be kell nydjtania a legjobb tuddsa szerinti informdcidkat az olyan
szabadalmakrol vagy kozzétett szabadalmi bejelentésekrél, amelyekben egy vagy tobb igénypont az NGT névény bioldgiai
anyagdra vonatkozik, illetve nyilatkoznia kell az ilyen szabadalmak vagy kozzétett szabadalmi bejelentések hidnyérdl.

(5) A kérelmez6 az ellendrzési kérelemmel és a (4) bekezdésben emlitett szabadalmi informacidkkal egyiitt benytjthatja
a (4) bekezdés szerint azonositott valamely szabadalom jogosultjdnak irdsbeli nyilatkozatdt, amelyben a szabadalmas
megerdsiti arra irdnyulé szdndékat, hogy méltanyos és észszer( feltételek mellett valamennyi tagallamban engedélyezze
a szdban forgd védett anyag hasznositdsat, amennyiben a szabadalmas jogosult az ilyen engedély megaddsdra. Amennyiben
a kérelmez6 a szabadalmas, irdsbeli nyilatkozatot kell benydjtania, amelyben tisztdzza:

a) hogy — amennyiben jogosult az ilyen hasznositasi engedély megaddsara — szandékozik-e méltanyos és észszerti feltételek
mellett valamennyi tagéllamban engedélyezni a széban forgd védett anyag hasznositasat; és

b) hogy tagja-e a hasznositds engedélyezésére szolgald relevans és megfelel6 platformoknak, vagy tervez-e azokhoz
csatlakozni.

(6) A (4) bekezdésben emlitett szabadalmi informacidk és az (5) bekezdésben emlitett hasznositdsi engedélyezési
nyilatkozatok nem képezhetik ellendrzés targyat és csak deklarativ jellegtiek lehetnek.

(7) A Hatésdgnak indokolatlan késedelem nélkiil vissza kell igazolnia a kérelmezdnek az ellenérzési kérelem, az e cikk
(4) bekezdésében emlitett szabadalmi informdaciok és adott esetben az e cikk (5) bekezdésében emlitett hasznositasi
engedélyezési nyilatkozatok kézhezvételét — megjelolve a kézhezvétel id8pontjat —, és azokat indokolatlan késedelem nélkiil
a Bizottsdg és a tagallamok rendelkezésére kell bocsdtania. A 178/2002/EK rendelet 38. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban nyilvanossdgra kell hoznia az ellendrzési kérelmet, a vonatkozé aldtdmaszté informdcidkat és a kérelmezd
altal szolgdltatott barmely kiegészitd informadci6t, amelyekbdl elhagyta a 178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkével és az
e rendelet 11. cikkével osszhangban bizalmasnak mindsitett informdciokat.
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(8)  Ha az ellendrzési kérelem nem tartalmazza az Gsszes szitkséges informdaciét, vagy ha hidnyoznak a (4) bekezdésben
emlitett szabadalmi informaciok vagy — amennyiben a kérelmezd a (4) bekezdés szerint azonositott valamely szabadalom
jogosultja — hidnyzik az (5) bekezdésben emlitett hasznositdsi engedélyezési nyilatkozat, a Hatésagnak az ellen8rzési
kérelmet az annak kézhezvételétdl szdmitott 30 munkanapon beliil elfogadhatatlannak kell nyilvdnitania. A Hatésdgnak
indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatnia kell a kérelmezét, a Bizottsdgot és a tagdllamokat az ellendrzési kérelem
elfogadhatatlansdgardl, és dontését meg kell indokolnia.

(9) Ha az ellendrzési kérelmet e cikk (8) bekezdése alapjan nem nyilvénitja elfogadhatatlannak, a Hatésdgnak az
ellendrzési kérelem kézhezvételétdl szamitott 30 munkanapon belil nyilatkoznia kell arrdl, hogy az NGT novény teljesiti-e
a 3. cikk 13. pontjdnak a) alpontjaban meghatdrozott feltételeket. A Hatdsagnak a Bizottsdg és a tagallamok rendelkezésére
kell bocsatania a nyilatkozatot. A 178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkével és az e rendelet 11. cikkével osszhangban
bizalmasnak mindsitett informdciék elhagydsit kovetden a Hatdsdgnak a 178/2002/EK rendelet 38. cikkének
(1) bekezdésével dsszhangban nyilvanossagra kell hoznia nyilatkozatat.

(10) A Bizottsag a Hatosag nyilatkozatanak kézhezvételétsl szamitott 30 munkanapon beliil, a nyilatkozatot figyelembe
véve végrehajtdsi hatdrozatot készit el6 arrdl, hogy az NGT novény 1. kategéridji NGT noévénynek minGsiil-e. Ezt
a végrehajtdsi hatdrozatot a 28. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrds keretében kell elfogadni.

A Bizottsdg az emlitett hatdrozat dsszefoglaléjat kozzéteszi az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

8. cikk

A Bizottsig, a Hatosdg és a tagillamok kozotti informdaciocsere rendszere
A Bizottsag elektronikus rendszert hoz létre és tart fenn az ellen6rzési kérelmek, a szabadalmi informdacidk és a hasznositdsi

engedélyezési nyilatkozatok 6. és 7. cikkel 6sszhangban torténd benytjtdsara és az e fejezet szerinti informdciocserére.

9. cikk

Az 1. kateg6ridjii NGT novény stituszdt megillapité hatirozatok adatbizisa

(1) A Bizottsdg létrehozza és fenntartja a 6. cikk (12) és (14) bekezdésével és a 7. cikk (10) bekezdésével 6sszhangban
elfogadott, az 1. kategéridji NGT novény statuszdt megallapité hatdrozatokat tartalmazé adatbdzist.

Az adatbdzis a kovetkezd informdcidkat tartalmazza:

a) a kérelmezd neve és cime;

b) az 1.kategéridji NGT novény megnevezése és specifikdcioja;

¢) a géntechnoldgiai médositdsok elérésé¢hez haszndlt technikdk osszefoglald leirdsa;

d) a bevitt vagy médositott tulajdonsigok és jellemzd8k ismertetése;

e) azonositd szam;

f) a Hatdsdgnak a 6. cikk (15) bekezdésében és a 7. cikk (9) bekezdésében emlitett nyilatkozata, amennyiben elérhetd;

g) a 6. cikk (12) vagy (14) bekezdésében vagy adott esetben a 7. cikk (10) bekezdésében emlitett hatdrozat;

h) a 6. cikk (5) bekezdésében és a 7. cikk (4) bekezdésében emlitett szabadalmi informdciok; és
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i) a 6. cikk (6) bekezdésében és adott esetben a 7. cikk (5) bekezdésében emlitett hasznositdsi engedélyezési nyilatkozatok.
Az adatbézist online nyilvanosan elérhetévé kell tenni.

(2) Az (1) bekezdés h) pontjdban emlitett szabadalmi informdcidkban vagy az (1) bekezdés i) pontjaban emlitett
hasznositdsi engedélyezési nyilatkozatokban bekovetkezd barmilyen valtozds esetén a kérelmezének — a legjobb tuddsa
szerint eljarva — e valtozasokrol indokolatlan késedelem nélkiil értesitenie kell a Bizottsagot. A Bizottsdg az adatbdzist ennek
megfelelGen frissiti.

10. cikk

Az 1. kateg6ridja NGT novényi szaporitéanyag cimkézése — beleértve a nemesitési anyagot is —, valamint az
informdciok atlathatsiga

(1) Az 1. kategéridji NGT novényeket tartalmazo vagy bel6lik allo és akar térités ellenében, akdr ingyenesen harmadik
felek rendelkezésére bocsdtott novényi szaporitdanyagot — beleértve a nemesitési és tudomdnyos célt szaporitéanyagot is —
cimkével kell elldtni, feltiintetve azon a ,NGT-1" feliratot, utdna megadva az anyag forrasat jelent6 NGT novények azonositd
szdmat.

(2) Az illetékes hatésagoknak a 68/193/EGK tandcsi irdnyelvben (*%), a 2002/53/EK, a 2002/55/EK és a 2008/90/EK
tandcsi irdnyelvekben (¥) emlitett fajtajegyzékekben fel kell tiintetniitk az arra vonatkozé utaldst, hogy az adott fajta 1.
kategoridji NGT novényeket tartalmaz vagy abbdl dll, valamint fel kell tiintetniiik a fajta forrsat jelentd 1. kategéridja NGT
névények azonosité szamat.

(3) Az illetékes hatésagoknak az 1999/105/EK tandcsi irdnyelvben (**) emlitett nemzeti jegyzékekben fel kell tintetnitik
az arra vonatkozé utaldst, hogy a ,vizsgalt” kategoridju erdészeti szaporitéanyag elGallitasara szant bazis szaporitéanyagok
1. kategéridji NGT novényeket tartalmaznak vagy azokbdl dllnak, valamint fel kell tiintetniiik a forrdsukat jelentd 1.
kategoridju NGT novények azonosité szamat.

(4) Az arra vonatkoz6 utaldst, hogy a novényi szaporitbanyag 1. kategéridjii NGT novényeket tartalmaz vagy abbdl 4ll,
valamint az anyag forrdsdt jelent§ 1. kategéridji NGT novények azonosité szamét fel kell tiintetni minden olyan
adatbazisban és forgalmazdsi dokumentaciéban, amelyben a novényi szaporitéanyagot kinaljak.

11. cikk

Titoktartas

(1) A 6. cikkben emlitett kérelmez8 a tagallam illetékes hatdsagdhoz, a 7. cikkben emlitett kérelmezé pedig a Hatésdghoz
nydjthat be kérelmet az e fejezet alapjan benytjtott informacidk bizonyos részeinek bizalmasan torténd kezelése irant.
A titoktartdsi kérelmet e cikk (3) és (6) bekezdésével 6sszhangban ellendrizhetS indokolasnak kell kisérnie.

(2) A tagallam illetékes hatdsdganak vagy adott esetben a Hatdsignak értékelnie kell az (1) bekezdésben emlitett
titoktartdsi kérelmet.

(*) A Tandcs 68/193/EGK irdnyelve (1968. dprilis 9.) a vegetativ sz8l6-szaporitéanyagok forgalmazdsar6l (HL L 93., 1968.4.17., 15. o,,
ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1968/193/o0j).

() ATandcs 2008/90/EK irdnyelve (2008. szeptember 29.) a gyiimolcstermd novények szaporitéanyagai, illetve a gyiimolcstermesztésre
szdnt gytimolcstermd névények forgalmazdsardl (HL L 267., 2008.10.8., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/oj).

(*)  ATandcs 1999/105/EK irdnyelve (1999. december 22.) az erdészeti szaporitéanyagok forgalmazasarél (HL L 11., 2000.1.15., 17. o.,
ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1999/105/0j).
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(3) A tagdllam illetékes hat6sdga vagy adott esetben a Hatdsdg csak az aldbbi informdciok tekintetében biztosithat
bizalmas kezelést — ellendrizhetd indokolds esetén —, amennyiben a kérelmez8 bizonyitja, hogy az ilyen informdacidk
nyilvanossagra hozatala jelentds mértékben sértheti az érdekeit:

a) a 178/2002[EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésének a), b) és ¢) pontjdban emlitett informécids elemek;
b) DNS-szekvencia-informaciok; és
¢) nemesitési mintdk és stratégiak.

(4) Ha a titoktartdsi kérelmet a tagdllam illetékes hatdsdga értékeli, a kérelmezével folytatott konzultdciot kovetSen
hatdroznia kell arrél, hogy mely informdciok kezelendk bizalmasan, és hatdrozatdrdl tdjékoztatnia kell a kérelmez6t. Ha
a titoktartdsi kérelmet a Hat6sdg értékeli, akkor a 178/2002/EK rendelet 39b. cikkében meghatdrozott eljardst kell
alkalmaznia.

(5) A Bizottsdg, a Hat6sdg és a tagdllamok megteszik a szitkséges intézkedéseket annak biztositdsdra, hogy az e fejezet
alapjan bejelentett vagy kicserélt bizalmas informdciok ne keriiljenek nyilvdnossagra.

(6) A 178/2002[EK rendelet 39e. és 41. cikkének vonatkozé rendelkezései értelemszertien alkalmazandok.

(7)  Amennyiben a kérelmezd visszavonja a 6. vagy 7. cikkben emlitett ellenSrzési kérelmet, a Bizottsdg, a Hatosdg és
a tagallamok tiszteletben tartjdk a tagallam illetékes hat6sdga vagy a Hatosdg dltal e cikkel 6sszhangban biztositott bizalmas
jelleget. Amennyiben az ellendrzési kérelem visszavondsdra azt megel6z6en keriil sor, hogy a tagdllam illetékes hatdsaga
vagy a Hatdsdg hatdrozna a kapcsolddé titoktartdsi kérelemrdl, a Bizottsdg, a Hatdsdg és a tagdllamok nem hozzdk
nyilvdnossagra azokat az informacidkat, amelyek esetében titoktartast kértek.

III. FEJezet

2. kategoridjii NGT nivények és 2. kategoridjit NGT termékek

12. cikk

A 2. katego6ridjii NGT novények és a 2. kategoridjii NGT termékek stdtusza
A 2. kategéridji NGT novényekre és a 2. kategéridjii NGT termékekre az unids jogszabalyokban foglalt, GMO-kra

vonatkozé szabdlyokat kell alkalmazni, amennyiben azoktdl e rendelet nem tér el.

1. szakasz

A 2. Kategoéridja NGT novények forgalomba hozataltél eltérd célu, szindékos kibo-
csdtdsa

13. cikk
A 2001/18/EK irdnyelv 6. cikkében emlitett bejelentés

A 2. kategoridja NGT novények forgalomba hozataltél eltéré céla szandékos kibocsdtdsa tekintetében a 2001/18/EK
irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdésében emlitett bejelentésnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a bejelentd neve és cime;
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b) a tanulmanyok — benniik a relevins DNS-szekvencia-informaciok — egy példanya és barmely mds rendelkezésre dllo
anyag annak — a 25. cikk a) pontjaval osszhangban elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktusban megéllapitott
tdjékoztatdsi kovetelményekkel 6sszhangban torténd — bizonyitdsa céljabol, hogy a novény NGT novény, ideértve az
el6allitdsahoz haszndlt technikdra vonatkozé informdaciokat és az arra vonatkozé informdcidt, hogy nem tartalmaz
a hagyomdnyos nemesitési célra szolgdlé géndllomanyon kiviilrgl szdrmaz6 genetikai anyagot, amennyiben a n6vény
fejlesztése sordn ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be;

¢) a Il mellékletben meghatdrozott informacidkat tartalmazé technikai dokumentdci6, amely sziikséges az NGT novény
vagy NGT novények kombindcidja szdndékos kibocsatdsanak kornyezeti kockdzatértékeléséhez, és a kovetkezGket
tartalmazza:

i. dltaldnos informdciok, koztik a személyzetre és a képzésre vonatkozd informadciok;
ii. minden egyes NGT novényre vonatkozé informdcidk;
iii. a kibocsdtds feltételeivel és a lehetséges fogad6 kornyezettel kapesolatos informdcidk;
iv. minden egyes NGT novény és a kornyezet kozotti kolcsonhatdsokra vonatkozé informaciok;

v. minden egyes NGT novény emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatdsainak azonositdsdra irdnyuld
feliigyeleti terv;

vi. adott esetben az ellendrzési, helyredllitdsi modszerekre, hulladékkezelési és vészhelyzeti intézkedési tervekre
vonatkozé informdciok;

vii. a bejelentés azon részeinek és barmely mds kiegészit§ informdciénak a meghatdrozdsa, amelyek tekintetében
a bejelent§ — ellendrizhetS indokoldst mellékelve — a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkével osszhangban bizalmas
kezelést kér;

viil. a dokumentaci6 osszefoglaldja;
d) a I melléklet 1. és 2. részében meghatdrozott elvekkel és informdciokkal, valamint a 27. cikk els§ bekezdése

a) pontjdnak megfelelGen elfogadott végrehajtasi jogi aktussal 6sszhangban elvégzett kornyezeti kockdzatértékelés.

2. szakasz

A nem élelmiszer- vagy takarmdnycéld 2. Kategdridja NGT termékek forgalomba
hozatala

14. cikk
A 2001/18[EK irdnyelv 13. cikkében emlitett bejelentés

(1) A nem élelmiszer- vagy takarmdanycéli 2. kategdridji NGT termékek forgalomba hozatala tekintetében a 2001/18/EK
irdnyelv 13. cikkének (1) bekezdésében emlitett bejelentésnek — a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével osszhangban
elgirhat6 tovabbi informdcidk sérelme nélkiil — a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a bejelentd és — ha a bejelentd nem az Unidban letelepedett — az Unidban letelepedett képvisel§jének neve és cime;
b) az érintett 2. kategéridji NGT n6vény megnevezése és meghatdrozasa;
) a bejelentés hatokore:

i. termesztés; vagy

ii. a bejelentésben meghatdrozandé egyéb felhasznéldsok;
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d)

*)

a tanulmédnyok — benniik a relevans DNS-szekvencia-informdciok — egy példanya és barmely mds rendelkezésre allo
anyag annak — a 25. cikk a) pontja alapjan elfogadott, felhatalmazason alapulé jogi aktusban megallapitott tdjékoztatdsi
kovetelményekkel Gsszhangban torténé — bizonyitdsa céljabdl, hogy az érintett novény NGT novény, ideértve az
el6dllitdsahoz hasznalt technikdra vonatkozé informdacidkat és az arra vonatkozé informdcidt, hogy nem tartalmaz
a hagyomdanyos nemesitési célra szolgdlé géndllomdnyon kiviilr6l szdrmazé genetikai anyagot, amennyiben a n6vény
fejlesztése soran ideiglenesen ilyen genetikai anyagot vittek be;

a I melléklet 1. és 2. részében meghatdrozott elvekkel és informdacidkkal, valamint a 27. cikk els§ bekezdése
a) pontjanak megfelelGen elfogadott végrehajtasi jogi aktussal osszhangban elvégzett kornyezeti kockdzatértékelés;

a termék forgalomba hozataldnak feltételei, beleértve a felhaszndlds és a kezelés killonos feltételeit;

a 2001/18/EK irdnyelv 15. cikkének (4) bekezdésére hivatkozva a hozzdjdrulds javasolt idGtartama, amely nem
haladhatja meg a 10 évet;

a 2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célzé terv, beleértve a feliigyeleti
terv idStartamara vonatkozo javaslatot; ez az idStartam kiilonbozhet a hozzdjarulds javasolt idStartamat6l; nem kell
feliigyeleti tervet tartalmaznia azonban, ha a bejelentd kellSen megindokolja, hogy e tervre nincs szitkség az
1. szakasznak megfelelGen bejelentett kibocsdtdsok eredményei, a kornyezeti kockdzatértékelés megallapitdsai, az
érintett 2. kateg6ridji NGT novény jellemzdi, varhat6 hasznalatdnak jellemz6i és mértéke, valamint a fogadé kornyezet
jellemz6i alapjdn, az e rendelet 27. cikkének elsé bekezdésének b) pontjaval osszhangban elfogadott végrehajtasi jogi
aktussal és az e rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében emlitett irinymutatdssal osszhangban;

a 2001/18/EK irdnyelv IV. mellékletének A.8. pontjaban, az 1830/2003/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdésében és
e rendelet 24. cikkében megallapitott kovetelményeknek megfelel§ cimkézési javaslat;

a termékek javasolt kereskedelmi megnevezései és a benniik taldlhato 2. kategé6ridji NGT novények nevei, valamint a 2.
kategoridji NGT novény 65/2004/EK bizottsdgi rendelettel (*’) 6sszhangban kialakitott egyedi azonositéjara vonatkozd
javaslat; a hozzdjdrulast kovetéen minden 1j kereskedelmi megnevezést be kell jelenteni az illetékes hatdsagnak;

a termék tervezett felhasznaldsi modjdnak leirdsa; ki kell emelni az adott termék hasznalatdnak vagy kezelésének az
azon hasonlé termékekhez viszonyitott kiilonbségeit, amelyek nem tartalmaznak géntechnoldgidval moédositott
szervezeteket és nem dllnak géntechnoldgidval médositott szervezetekbdl;

A Bizottsdg 65/2004/EK rendelete (2004. janudr 14.) a géntechnoldgidval modositott szervezetek egyedi azonositdinak kialakitdsara
és hozzdrendelésére szolgdlé rendszer létrehozésardl (HL L 10., 2004.1.16., 5. o., ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2004/65/0j).

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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1) az érintett 2. kategéridji NGT novényre vonatkozé mintavételi — beleértve a meglévs hatdsagi vagy szabvanyositott
mintavételi moédszerek hivatkozdsait —, kimutatdsi, azonositsi és szdmszer(sitési modszerek; ha a bejelentd kellGen
megindokolja, hogy nem megvaldsithaté analitikai médszer biztositdsa az azonositds és szamszersités tekintetében, az
analitikai mddszerre vonatkoz6 teljesitménykovetelményeknek valé megfelelés maodjait ki kell igazitani a 27. cikk els@
bekezdésének c) pontjaval dsszhangban elfogadott végrehajtdsi jogi aktusban és a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett
irdnymutatdsban foglaltak szerint;

2

az érintett 2. kategéridji NGT novény mintdi, a kontrollmintdk, valamint a referenciaanyag elérhetéségének helyére
vonatkozé informdciok;

n) adott esetben a Bioldgiai Sokféleség Egyezmény Bioldgiai Biztonsdgrol szolé Cartagenai JegyzGkonyve (*)
II. mellékletének valé megfelelés céljabdl benydjtandd informaéciok;

0) a bejelentés azon részeinek és barmely mds kiegészit6 informacidnak a meghatdrozdsa, amelyek tekintetében
a bejelentd — ellendrizhetd indokoldst mellékelve —a 2001/18/EK irdnyelv 25. cikkével osszhangban bizalmas kezelést
kér;

p) a dokumentdci6 szabvanyositott forméju osszefoglaléja.

(2) A bejelentS a bejelentésben feltiinteti az ugyanazon 2. kategéridji NGT novénynek vagy a 2. kategéridji NGT
noévények ugyanazon kombindci6janak édltala kordbban vagy jelenleg bejelentett, illetve dltala végrehajtott, Union beliili vagy
kiviili szandékos kibocsatdsaira vonatkozé adatokra és eredményekre vonatkozé informdacidkat.

(3) A 2001/18/EK irdnyelv 14. cikkében emlitett értékelS jelentést készitd tagdllami illetékes hatdsagnak meg kell
vizsgélnia, hogy a bejelentés megfelel-e e cikk (1) és (2) bekezdésének.

15. cikk

A feliigyeletre vonatkozo egyedi rendelkezések

A 2001/18/EK irdnyelv 19. cikkében emlitett irdsbeli hozzdjdruldsban az ugyanazon irdnyelv 19. cikke (3) bekezdésének
f) pontjdban foglaltak szerint meg kell hatdrozni a feliigyeleti kovetelményeket, vagy rogziteni kell, hogy nincs sziikség
feliigyeletre. A 2001/18/EK irdnyelv 17. cikke (2) bekezdésének b) pontja nem alkalmazandd, ha a hozzajaruldshoz nincs
szitkség feliigyeletre.

16. cikk

Egyedi rendelkezés az analitikai médszerekre vonatkozé teljesitménykévetelményekrél

A 2001/18/EK irdnyelv 14. cikkében emlitett értékeld jelentést készitd tagdllami illetékes hatdsdg szakért6i segitséget kérhet
az 1829/2003/EK rendelet 32. cikkében vagy az (EU) 2017/625 rendelet 100. cikkében emlitett érintett nemzeti
referencialaboratériumoktdl annak értékeléséhez, hogy a bejelentd altal az e rendelet 14. cikke (1) bekezdésének 1) pontja
szerint benyujtott informdcié indokolja-e kiigazitott moddok alkalmazdsit az analitikai modszerekre vonatkozd
teljesitménykovetelményeknek valé megfelelés céljabol.

(")  HLL 201, 2002.7.31., 50. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/prot/2002/628/oj.
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17. cikk

A 24. cikk szerinti cimkézés

Az irdsbeli hozzdjaruldsban a 2001/18/EK irdnyelv 19. cikke (3) bekezdésének e) pontjaban emlitett cimkézésen tilmenden
e rendelet 24. cikkének megfelelGen kell meghatdrozni a cimkézést.

18. cikk

A hozzdjirulds érvényességének idGtartama megijits esetén

(1) A 2001/18/EK irdnyelv C. része alapjin megadott hozzdjirulds az emlitett irdnyelv 17. cikke szerinti els6 megujitds
esetén korldtlan ideig érvényes, kivéve, ha az emlitett irdnyelv 17. cikkének (6) vagy (8) bekezdésében vagy a 18. cikkének
(2) bekezdésében emlitett hatdrozat a megtjitds tekintetében korldtozott idGtartamot ir el§ az e rendelet szerint elvégzett
kockazatértékelés megallapitasain és a felhasznaldsnak — ha a hozzdjaruldsban igy hatdroztdk meg — a feliigyelet
eredményeit is magdban foglal6 tapasztalatain alapulé indokolt okok alapjan.

(2) A 2001/18/EK irdnyelv 17. cikke (6) bekezdésének mdsodik mondata és 17. cikke (8) bekezdésének mdsodik
mondata nem alkalmazando.

3. szakasz

Az élelmiszercéli vagy takarmdnycéla 2. Kategéridja NGT novények és a 2. Kategdridja
NGT élelmiszerek és takarmdnyok forgalomba hozatala

19. cikk
Hatély

Ezt a szakaszt a kovetkezdkre kell alkalmazni:
a) élelmiszercéld vagy takarmdnycéla 2. kategdridji NGT novények;

b) 2. kategéridjii NGT novényeket tartalmazo, beldlitk dllé vagy bel6liik elddllitott élelmiszerek, ideértve a 2. kategéridji
NGT n6vényekbd eldallitott Gsszetevdket tartalmazoé élelmiszereket (a tovabbiakban: 2. kategéridji NGT élelmiszereky);

) 2. kategéridji NGT novényeket tartalmazo, belSlikk dllo vagy bel6lik eldéllitott takarmdnyok (a tovabbiakban: 2.
kategoridju NGT takarmanyok).

20. cikk
Az 1829/2003[EK rendelet 5. és 17. cikkében emlitett engedélykérelemre vonatkozé egyedi rendelkezések

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének e) pontjtdl és 17. cikke (3) bekezdésének e) pontjitdl eltérve —
és a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével 6sszhangban el6irhaté tovabbi informacidk sérelme nélkiil — az élelmiszer- vagy
takarmdnycélii 2. kategéridjit NGT novény és a 2. kategéridji NGT élelmiszer vagy takarmdny engedélykérelméhez csatolni
kell az elvégzett tanulmanyok — koztik DNS-szekvencia-informdciok és amennyiben elérhetSk, fiiggetlen, lektoralt
tanulmanyok — madsolatdt és barmely mds rendelkezésre 4ll6 anyagot annak érdekében, hogy:

a) a 25. cikk a) pontjaval 6sszhangban elfogadott, felhatalmazdson alapulé jogi aktusban megéllapitott tdjékoztatdsi
kovetelményekkel osszhangban bizonyitsdk, hogy a névény NGT novény, ideértve az annak elddllitdsahoz hasznalt
technikdra vonatkoz6 informdcidkat és az arra vonatkozé informdcidt, hogy nem tartalmaz a hagyomdnyos nemesitési
célra szolgdlé génallomdnyon kiviilrgl szdrmazé genetikai anyagot, amennyiben a névény fejlesztése sordn ideiglenesen
ilyen genetikai anyagot vittek be;
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b) igazolni lehessen, hogy az élelmiszernek vagy takarmdnynak az e rendelet III. mellékletének 1. és 3. részében foglalt
elvekkel és informacidkkal, tovabba az e rendelet 27. cikke els6 bekezdésének a) pontja értelmében elfogadott
végrehajtasi jogi aktussal 6sszhangban elvégzett biztonsdgi értékelése alapjan az élelmiszer vagy takarmany megfelel az
1829/2003EK rendelet 4. cikkének (1) bekezdésében, illetve 16. cikkének (1) bekezdésében emlitett kritériumoknak.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének i) pontjtdl és 17. cikke (3) bekezdésének i) pontjitdl eltérve az
engedélykérelemhez csatolni kell a 2. kategéridji NGT novényre vonatkozd mintavételi — beleértve a meglévd hatdsdgi vagy
szabvéanyositott mintavételi modszerek hivatkozdsait —, kimutatdsi, azonositdsi és szamszerdsitési modszereket, illetve adott
esetben a 2. kateg6ridji NGT novénynek az NGT élelmiszerben vagy takarmdnyban valé kimutatdsdra, azonositdsara és
szamszer(sitésére szolgalé modszert.

Amennyiben a kérelmezé megfelelGen indokolja, vagy amennyiben az 1829/2003/EK rendelet 32. cikkének elsé bekezdése
altal 1étrehozott unids referencialaboratérium az e rendelet 21. cikkének (4) bekezdésében emlitett eljdrds sordn arra
a megdllapitdsra jut, hogy nem megvaldsithaté analitikai modszer biztositdsa az azonositds és szamszerdsités tekintetében,
az analitikai mddszerre vonatkozé teljesitménykovetelményeknek valé megfelelés modjait ki kell igazitani az e rendelet
27. cikke elsé bekezdésének c) pontjaval 6sszhangban elfogadott végrehajtasi jogi aktusban és az e rendelet 29. cikkének
(2) bekezdésében emlitett irdnymutatdsban meghatdrozottak szerint.

(3) Az 1829/2003EK rendelet 5. cikkének (5) bekezdésétdl és 17. cikkének (5) bekezdésétdl eltérve, az élelmiszer- vagy
takarmdnycélt 2. kateg6ridji NGT novények esetében vagy a 2. kategéridji NGT novényeket tartalmazé vagy bel6lik allo
élelmiszerek vagy takarmanyok esetében az engedélykérelemhez csatolni kell a kovetkezdket:

a) az e rendelet III. mellékletének 1. és 2. részében meghatdrozott elvekkel és informaciokkal, valamint az e rendelet
27. cikke els6 bekezdésének a) pontjdnak megfeleléen elfogadott végrehajtasi jogi aktussal osszhangban elvégzett
kornyezeti kockdzatértékelés;

b) a 2001/18/EK irdnyelv VIL. mellékletének megfeleld, a kornyezeti hatdsok feliigyeletét célz terv, beleértve a feliigyeleti
terv id6tartamdra vonatkozé javaslatot; ez az idStartam kiilonbozhet az engedély idGtartamatol.

Nem kell ugyanakkor az els6 albekezdés b) pontjdban emlitett feliigyeleti tervet csatolni, ha a kérelmezs kell6en
megindokolja, hogy e tervre nincs sziikség az 1. szakasznak megfelelSen bejelentett kibocsatasok eredményei, a kornyezeti
kockazatértékelés megéllapitdsai, a 2. kategéridji NGT novény jellemzdi, varhaté hasznalatinak jellemz6i és mértéke,
valamint a fogadé kornyezet jellemzGi alapjan, az e rendelet 27. cikke els6 bekezdésének b) pontjdval osszhangban
elfogadott végrehajtdsi jogi aktussal és az e rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében emlitett irdinymutatdssal 6sszhangban.

(4) Az engedélykérelemnek tartalmaznia kell egy a 24. cikk szerinti cimkézésre vonatkozd javaslatot is.

21. cikk

A Hatésig véleményére vonatkozé egyedi rendelkezések

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének (1) és (2) bekezdésétsl és 18. cikkének (1) és (2) bekezdésétdl eltérve
a Hatésdgnak az érvényes kérelem kézhezvétele id6pontjatdl szamitott hat hdnapon beliil véleményt kell nyilvanitania az
e rendelet 20. cikkében emlitett engedélykérelemrdl.

Amennyiben a Hatdsdg vagy az élelmiszer vagy takarmdany kornyezeti kockazatértékelését vagy biztonsdgi értékelését az
1829/2003EK rendelet 6. cikke (3) bekezdésének b) és c) pontja, valamint 18. cikke (3) bekezdésének b) és c) pontja szerint
elvégz§ tagdllami illetékes hatdsag tigy itéli meg, hogy tovabbi informacidkra van szitkség, a Hatosagnak vagy a Hatdsdgon
keresztiil a tagdllami illetékes hatdsdgnak fel kell kérnie a kérelmezdt, hogy meghatdrozott hatdridén beliil nydjtsa be ezeket
az informdciokat. Ebben az esetben a hat hénapos idészak e tovébbi idészakkal meghosszabbodik. A meghosszabbitds
idtartama nem haladhatja meg a hat hénapot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili koriilmények indokoljak.
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(2) Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének (3) bekezdésében és 18. cikkének (3) bekezdésében emlitett feladatokon
tilmenden a Hatdsagnak ellendriznie kell, hogy a kérelmez§ éltal benytjtott valamennyi adat és dokumentum megfelel-e
e rendelet 20. cikkének.

(3) Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (3) bekezdésének d) pontjatdl és 18. cikke (3) bekezdésének d) pontjatdl eltérve
a Hatdsagnak tovabbitania kell az eurdpai unids referencialaboratérium részére az e rendelet 20. cikkének (2) bekezdésében
és az 1829/2003EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének j) pontjdban és 17. cikke (3) bekezdésének j) pontjdban emlitett
adatokat.

(4) Az uni6s referencialaboratériumnak a 20. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban meg kell vizsgalnia és validdlnia kell
a kérelmez§ altal javasolt kimutatdsi, azonositdsi és szdmszerdsitési modszert. Ha a kérelmezd indokolja a kiigazitott
modok alkalmazdsdt az analitikai modszerekre vonatkozo teljesitménykovetelményeknek valé megfelelés céljabol, az unids
referencialaboratériumnak el kell végeznie annak értékelését, hogy indokolt-e az llitlagos megvalésithatatlansdg. Az
emlitett értékelést nyilvdnossagra kell hozni.

(5) Az 1829/2003/EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének f) pontjatdl és 18. cikke (5) bekezdésének f) pontjatdl eltérve,
az engedélyezést timogatb vélemény esetén a véleménynek a kovetkezdket is tartalmaznia kell:

a) az unids referencialaboratérium dltal validlt, a 2. kategéridji NGT novény kimutatdsdra, ezen beliil mintavételére, és
adott esetben azonositdsdra és szamszertsitésére, illetve az NGT-élelmiszerben vagy -takarmdnyban taldlhaté 2.
kategoridju NGT novény kimutatdsdra, azonositdsdra és szamszerdsitésére szolgaldé modszer, valamint az analitikai
modszerekre vonatkozé teljesitménykovetelményeknek valé megfelelés méodjai esetleges kiigazitdsanak indokoldsa az
e rendelet 20. cikke (2) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett esetekben;

b) a megfelel§ referenciaanyag elérhetdségi helyének megjelolése.

(6) Az 1829/2003[EK rendelet 6. cikke (5) bekezdésének d) pontjdban és 18. cikke (5) bekezdésének d) pontjdban
emlitett, cimkézésre vonatkoz javaslatokon tiilmenden a véleménynek tartalmaznia kell egy az e rendelet 24. cikke szerinti
cimkézésre vonatkozd javaslatot.

22. cikk

Az engedélyezés érvényességének idGtartama megijitds esetén

Az 1829/2003/EK rendelet 11. cikkének (1) bekezdésétél és 23. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve az elsé megtjits
esetében az engedély korldtlan ideig érvényes, kivéve, ha a Bizottsdg az engedély korldtozott idStartamt megujitdsardl
hatdroz az e rendelet szerint elvégzett kockdzatértékelés megdllapitdsain és a felhaszndldsnak — ha az engedélyben igy
hatdroztak meg — a feliigyelet eredményeit is magaban foglalé tapasztalatain alapulé indokolt okok alapjan.

4. szakasz

A 2. Kategéridjiu NGT novényekre és a 2. Kategdridji NGT termékekre vonatkoz6 kézés
rendelkezések

23. cikk

A fenntarthatdsig szempontjibdl relevins tulajdonsigokat tartalmazo, 2. kategéridji NGT novények és 2.
kategéridja NGT termékek 6sztonzdi

(1) Az e cikkben foglalt 0sztonzdk alkalmazanddk a 2. kategridji NGT novényekre és 2. kategdridji NGT termékekre,
amennyiben a 2. kateg6ridji NGT névény géntechnoldgiai médositasokkal bevinni tervezett tulajdonsdgai koziil legaldbb
egy szerepel a IV. melléklet 1. részében, és az emlitett novény az ugyanezen melléklet 2. részében emlitett tulajdonsagok
egyikét sem tartalmazza.
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(2) Az 1829/2003/EK rendelet 5. vagy 17. cikkének az e rendelet 20. cikkével Osszefiiggésben értelmezett
rendelkezéseivel 6sszhangban benydjtott engedélykérelmekre a kovetkez8 osztonzdket kell alkalmazni:

a) az e rendelet 21. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdésétdl eltérve a Hatdsdgnak az érvényes kérelem kézhezvétele
id8pontjatdl szamitott négy honapon beliil véleményt kell nyilvdnitania a kérelemrdl, kivéve, ha a termék Gsszetettsége
az e rendelet 21. cikkének (1) bekezdésében emlitett hatdrid§ alkalmazdsat teszi sziikségessé; mindkét hatdridg
meghosszabbithat6 az e rendelet 21. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdésében foglalt feltételek szerint;

b) amennyiben a kérelmezd kkv, mentesiil az 1829/2003EK rendelet 32. cikkében emlitett unids referencialaboratérium és
a GMO-laboratériumok eurépai hélézata szdmadra torténd pénziigyi hozzdjarulds megfizetése alol.

(3) A 178/2002/EK rendelet 32a. cikkében emlitett, benytjtas el6tti tandcsaddson tilmenden az e rendelet III. melléklete
szerinti kockazatértékelés céljdra szolgdld, benyujtds el6tti tandcsaddst kell nydjtani e bekezdéssel Osszhangban
a 2001/18/EK irdnyelvnek az e rendelet 14. cikkével Osszefuggésben értelmezett 13. cikkével osszhangban benyujtott
bejelentéseket megel6zGen, valamint az 1829/2003EK rendeletnek az e rendelet 20. cikkével osszefiiggésben értelmezett 5.
vagy 17. cikkével osszhangban benyujtott kérelmeket megel6zden.

A Hatésdg munkatdrsainak a potencidlis kérelmez8 vagy potencidlis bejelentS kérésére tandcsot kell adniuk azokkal
a kockazati feltételezésekkel kapcsolatban, amelyeket a potencidlis kérelmezd vagy potencidlis bejelentd — az e rendelet
ML mellékletének 2. és 3. része szerinti informdcidkat megadva — a kockazatértékelésben megvizsgalandoként azonositott.

Az emlitett tandcsadds nem terjed ki a kockazati feltételezések kezelését célzé tanulmanyok megtervezésére, kivéve, ha
a tandcsadds a Hatdsag éltal kidolgozott, a tanulmany megtervezésével foglalkozé Gtmutaté dokumentumok formédjat olti.
Amennyiben azonban a potencidlis kérelmez6 vagy potencidlis bejelentd kkv, értesitheti a Hatdsagot arrél, hogy miként
kivdnja kezelni a mdsodik albekezdésben emlitett azon kockdzati feltételezéseket, amelyeket a kockdzatértékelésben
megvizsgalandoként azonositott, beleértve a III. melléklet 2. és 3. részében meghatdrozott kovetelményekkel 6sszhangban
dltala elvégezni kivant tanulmdnyok megtervezését is. A Hatosdgnak tandcsot kell adnia a bejelentett — tobbek kozott
a tanulmadnyok megtervezésére vonatkozé — informéciokkal kapcsolatban.

(4) A (3) bekezdésben emlitett, benydjtds el6tti tandcsaddsnak a kovetkezd kovetelményeknek kell megfelelnie:

a) nem érintheti a Hatdsdg géntechnologidval moddositott szervezetekkel foglalkozd tudomdnyos testiilete dltal
a tovabbiakban értékelt bejelentéseket vagy kérelmeket, és nem lehet kotelezd erejti azokra nézve; a Hatsdg tandcsaddst
végz8 munkatdrsai nem vehetnek részt olyan tudomdnyos vagy technikai el6készit6 munkdban, amely kozvetlentil vagy
kozvetve kapcsolddik a tandcsadds targyat képezd bejelentéshez vagy kérelemhez;

b) a vetdmagként vagy mds novényi szaporitdanyagként felhaszndland6 2. kategéridji NGT novényre vonatkozd
potencidlis kérelmek esetében a benyujtds el6tti tandcsaddst a Hat6sdgnak azon tagdllam illetékes hat6sdgaval egyiitt vagy
azzal szoros egylittmiikodésben kell végeznie, amelyhez a bejelentést vagy kérelmet be kivanjdk nydjtani;

¢) amint a bejelentést vagy kérelmet érvényesnek mindsitik, a Hatosagnak haladéktalanul kozzé kell tennie a benyujtds
el6tti tandcsadds Gsszefoglalojat; a 178/2002/EK rendelet 38. cikkének (1a) bekezdését értelemszertien kell alkalmazni;

d) az a potenciilis bejelentd vagy potencidlis kérelmezd, amely kkv, kérheti — kiilonb6z8 id6pontokban — a benydjtds eldtti
tandcsadast.
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(5) A Hatdsagnak ellendriznie kell, hogy teljesiilnek-e az e cikk (1) bekezdésében meghatdrozott feltételek. Az
osztonzékre vonatkozd kérelmet az e cikk (3) bekezdésében emlitett tandcsadds kérésével vagy az 1829/2003/EK
rendeletnek az e rendelet 20. cikkével egyiitt értelmezett 5. vagy 17. cikkében emlitett kérelemmel egyidejtleg kell
benyujtani a Hatésdghoz a kovetkezd informdciokkal egyiitt:

a) az annak megéllapitdsdhoz sziikséges informdciok, hogy a 2. kategéridji NGT névény megfelel az (1) bekezdésben
emlitett feltételeknek;

b) adott esetben az annak bizonyitisdhoz sziikséges informdaciok, hogy a kérelmezs, a potencidlis kérelmezd vagy
a potencidlis bejelent§ kkv;

¢) a (3) bekezdés alkalmazdsdban a IIl. melléklet 1. részében felsorolt szempontokra vonatkozé informdci6k, amennyiben
azok mér megadhatdk, valamint minden egyéb relevans informdcio.

(6) Az e cikk értelmében a Hatdsdgnak benytjtott informdcikra a 2001/18EK irdnyelv 25. cikke vagy adott esetben az
1829/2003EK rendelet 30. cikke alkalmazando.

(7) A Hatésagnak meg kell dllapitania a (3)—(6) bekezdés végrehajtasahoz szitkséges gyakorlati intézkedéseket.

(8) A Bizottsig felhatalmazdst kap arra, hogy a 26. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat fogadjon
el az NGT novények IV. mellékletben foglalt tulajdonsaglistdinak médositdsdra annak érdekében, hogy azokat a tudomdnyos
és technoldgiai fejlédéshez vagy az ezen tulajdonsigok fenntarthatésigra gyakorolt hatdsdval kapcsolatos
bizonyitékokhoz igazitsa, az aldbbi feltételek mellett:

a) a Bizottsdg a 32. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban figyelembe veszi e rendelet hatdsainak nyomon kovetését;

b) a Bizottsdg naprakész tudomdnyos szakirodalmi dttekintést végez és tesz kozzé azon tulajdonsigok kornyezeti,
tarsadalmi és gazdasdgi fenntarthatésdgra gyakorolt hatdsardl, amelyeket a IV. mellékletben foglalt listaikhoz hozzdadni
vagy onnan torolni szandékozik;

¢) adott esetben a Bizottsdg figyelembe veszi a géntechnoldgiai médositasaik atjdn bevitt tulajdonsigokat hordozd, 2.
kategoridju NGT novények tekintetében a 14. cikk (1) bekezdésének h) pontjaval vagy a 20. cikk (3) bekezdésének
b) pontjaval osszhangban elvégzett feliigyelet eredményeit.

24. cikk

Az engedélyezett 2. kategéridjia NGT termékek cimkézése

A 2001/18/EK irdnyelv 21. cikkében, az 1829/2003EK rendelet 12., 13., 24. és 25. cikkében, valamint az 1830/2003/EK
rendelet 4. cikkének (6), (7) és (8) bekezdésében emlitett cimkézési kovetelményeken tdlmenden és az egyéb unids
jogszabélyok szerinti kovetelmények sérelme nélkiil, az engedélyezett 2. kategoridji NGT termékek cimkézése az e fejezet 2.
vagy 3. szakasza szerinti hozzdjaruldsban vagy engedélyben foglaltaknak megfelelGen a géntechnolégiai médositdsok tatjan
bevitt tulajdonsdgokat is feltiintetheti. E rendelkezés alkalmazdsa esetén a cimkén fel kell tiintetni a 2. kategéridji NGT
n6vénynek a géntechnoldgiai médositasokkal bevitt valamennyi tulajdonségat.
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IV. FEJEZET

Zdré rendelkezések

25. cikk

Téjékoztatisi kovetelmények

A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 26. cikknek megfelel6en az e rendeletet kiegészit6, felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokat fogadjon el a kovetkezdkre vonatkozodan:

a) az annak bizonyitdsdhoz sziikséges informdcidk, hogy egy n6vény NGT novény;

b) az ellendrzési kérelmek elkészitése és benyjtdsa, a 6. cikk (5) bekezdésében és a 7. cikk (4) bekezdésében emlitett
szabadalmi informdcidk tartalma, a 6. cikk (6) bekezdésében és a 7. cikk (5) bekezdésében emlitett hasznositasi
engedélyezési nyilatkozatok tartalma, az ellen8rzési jelentések tartalma, valamint a 6. és 7. cikkben emlitett hatdrozatok
tartalma.

26. cikk

A felhatalmazis gyakorldsa

(1) A felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsara vonatkozdan a Bizottsdg részére adott felhatalmazas feltételeit
ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsagnak az 5. cikk (3) bekezdésében, a 23. cikk (8) bekezdésében és a 25. cikkben emlitett, felhatalmazason
alapul6 jogi aktus elfogaddsdra vonatkozé felhatalmazdsa otéves idStartamra szl 2026. jalius 16-t6l kezd8d6 hatéllyal.
A Bizottsag legkésébb kilenc honappal az 6téves idGtartam letelte el6tt jelentést készit a felhatalmazasrol. A felhatalmazas
hallgatélagosan meghosszabbodik a korabbival megegyez§ idGtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs
nem ellenzi a meghosszabbitdst legkésébb hdrom hénappal minden egyes id6tartam letelte el6tt.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja az 5. cikk (3) bekezdésében, a 23. cikk (8) bekezdésében
és a 25. cikkben emlitett felhatalmazdst. A visszavondsrdl sz6lé hatdrozat megsziinteti az abban meghatdrozott
felhatalmazast. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt
késdbbi id6pontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatdlyban 1évd, felhatalmazason alapulé jogi aktusok
érvényességét.

(4) A felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsa el6tt a Bizottsdg a jogalkotds minGségének javitdsardl sz6lo, 2016.
aprilis 13-i intézménykozi megéllapoddsban megallapitott elvekkel 6sszhangban konzultdl az egyes tagdllamok dltal kijelolt
szakértSkkel.

(5) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogadasat kovetSen haladéktalanul és egyidejtileg értesiti arrdl az
Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot.

(6) Az 5. cikk (3) bekezdése, a 23. cikk (8) bekezdése vagy a 25. cikk értelmében elfogadott, felhatalmazason alapulé jogi
aktus csak akkor lép hatdlyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovetd két
hénapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogdst, illetve ha az emlitett idStartam lejartat
megel6zGen mind az Eurépai Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az
Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az idtartam két hénappal meghosszabbodik.
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27. cikk
Végrehajtisi jogi aktusok

A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el az aldbbiakra vonatkozdan:

a) a 2. kategoridji NGT novények kornyezeti kockdzatértékelésének és a 2. kategéridji NGT-élelmiszerek és -takarmdnyok
biztonsdgi értékelésének modszertana és tdjékoztatasi kovetelményei a III. mellékletben meghatarozott elvekkel és
tényezSkkel osszhangban;

b) a 14. és a 20. cikk alkalmazdsa, beleértve a bejelentés vagy kérelem elkészitésére és benyujtdsdra vonatkozd szabdlyokat;

¢) a 14. cikk (1) bekezdésének 1) pontjdban és a 20. cikk (2) bekezdésében emlitett, analitikai mddszerekre vonatkozd
teljesitménykovetelményeknek valé megfelelés kiigazitott maodjai.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 28. cikk (3) bekezdésében emlitett eljards keretében kell elfogadni.
Az els6 albekezdésben, valamint az a) és a b) pontban emlitett végrehajtdsi jogi aktusok elfogaddsa el6tt a Bizottsdg

konzultl a Hatdsdggal.

28. cikk

A bizottsigi eljirds
(1) A Bizottsdgot munkdjaban a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével létrehozott bizottsdg segiti.
(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell alkalmazni.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

29. cikk

Irdnymutatds

(1) A Hat6sagnak 2028. jalius 17-ig részletes irinymutatdst kell kozzétennie a bejelentSknek és a kérelmezdknek a II. és
ML fejezetben emlitett ellenSrzési kérelmek, bejelentések és kérelmek elkészitésében és benyijtdsdban torténd segitése
érdekében, valamint a III. melléklet végrehajtdsahoz.

(2) Az uni6s referencialaboratériumnak a GMO-laboratoriumok eurdpai hdlézatinak segitségével 2028. jilius 17-ig
részletes irdnymutatast kell kozzétennie, hogy segitse a bejelent6t vagy a kérelmezét a 14. cikk (1) bekezdése 1) pontjanak és
a 20. cikk (2) bekezdésének alkalmazdsdban.

(3) A Bizottsdg 2028. jalius 17-ig iranymutatdst tesz kozzé — amelyet sziikség esetén feliilvizsgal és naprakésszé tesz —
abbdl a célbdl, hogy segitséget nydjtson a gazdasdgi szereplSknek, kiilonosen a nemesit6knek és a mezdgazdasdgi
termelSknek a novényekkel kapcsolatos szellemi tulajdont érint8 kérdésekben. A Bizottsdg az irdnymutatds kidolgozdsa
sordn konzultdl a tagdllamok illetékes szellemi tulajdoni hivatalaival. Az irdnymutatdsnak informéciokat kell tartalmaznia
a kovetkez8kr6l:

a) a novények hasznositdsdnak engedélyezésére szolgal6 platformok;
b) azok az dllami szervezetek, amelyek célja, hogy segitsék a novénynemesitSket a szellemi tulajdont érintd kérdésekben;

¢) azok az adatbdzisok, amelyek lehet6vé teszik a gazdasdgi szereplék szdmdra az adott novényre vonatkozd
szellemitulajdon-jogok azonositasat;
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d) a n6vényekre vonatkozé szellemitulajdon-jogok, beleértve az oltalom megszerzésének feltételeit, a biztositott jogokat és
azok korldtozasait, valamint a kotelezd keresztengedélyezést.

(4)  ABizottsdg 2028. julius 17-ig informdciokat tesz kozzé a gazdasdgi szereplSk — killondsen a nemesit6k — szdmara az
Uj génkezelési technikdk teriiletén folytatott kutatds és fejlesztés tdmogatdsara irdnyuld kilonbozé programok, pénziigyi
mechanizmusok ¢és szakpolitikdk elényeibdl valo részesiilés lehetdségeirdl.

30. cikk

Magatartisi kddex

(1) A Bizottsdg a tagdllamokkal egyiittmiikodésben feliigyeli egy unids szinti magatartasi kodex kidolgozdsat a novényi
bioldgiai anyagokra vonatkozé szabadalmakkal kapcsolatos informdciok atlithatésigdnak fokozdsa, a nemesitSk ilyen
anyagokhoz val6 hozzaférésének megkonnyitése, valamint a nemesit6k és a mezSgazdasigi termelék jogbiztonsdgdnak
fokozésa érdekében (a tovdbbiakban: magatartdsi kodex).

(2) A Bizottsdg felkéri az NGT novényekre vonatkozd szabadalmak jogosultjait, a novényi bioldgiai anyagokra
vonatkozé szabadalmak hasznositisdnak engedélyezésével foglalkozé onkéntes platformok képvisel6it, a névénynemesitsi
és a mezdgazdasdgi termeldi szervezeteket, valamint adott esetben mds civil tdrsadalmi szervezeteket és mds érdekelt
feleket, hogy 6nkéntes alapon vegyenek részt a magatartasi kodex kidolgozasiban.

(3) A Bizottsag torekszik arra, hogy a magatartdsi kddex magdban foglalja az aldbbi kotelezettségeket a szabadalmasok
szdmadra:

a) egyértelmdi, dtfogd és nyilvanosan hozzaférhets informéciok biztositdsa az Uniéban forgalomba hozott névényfajtakba
beépitett bioldgiai anyagokra vonatkoz szabadalmakrol és szabadalmi bejelentésekrdl;

b) szabélyok a szabadalmak hasznositdsinak méltanyos és észszer( feltételek melletti — tobbek kozott a (2) bekezdésben
emlitett onkéntes platformokon keresztiili — engedélyezésére vonatkozdan;

¢) a kkv-nak mindsiil§ nemesitdket, illetve a mezGgazdasdgi termelSket érint§ szabadalmi jogvitdk egyezség ttjan torténd
rendezése a szabadalmaztatott bioldgiai anyag nem szandékos, csekély mértékd jelenléte esetén.

(4) A Bizottsdg torekszik arra, hogy a magatartdsi kddex magiban foglalja a kovetkez§ kotelezettségeket a novényi
bioldgiai anyagok hasznositdsdnak engedélyezésére szolgdlé onkéntes platformok szdmdra:

a) alacsony részvételi koltségek, megkonnyitendd a kkv-nak mindsiil6 nemesiték platformokban vald részvételét;

b) a hasznositds engedélyezésére vonatkozé szabvanyos megallapoddsok;

¢) méltanyos és partatlan mechanizmusok a hasznositds-engedélyezési dijakkal kapcsolatos nézeteltérések rendezésére.

(5) A Bizottsdg torekszik arra, hogy a magatartsi kddex célkittizéseket hatirozzon meg, mutatdkat tartalmazzon
e célkitzések elérésének mérésére, kelléen figyelembe vegye valamennyi unids szintG érdekelt fél — koztik
a novénynemesiték és a mezdégazdasagi termelSk — igényeit és érdekeit, és jelentéstételi keretet biztositson annak
érdekében, hogy a résztvevsk évente jelentést tegyenek a Bizottsignak a magatartasi kodex végrehajtasa érdekében hozott
intézkedésekrdl és azok eredményeirdl, ideértve a szabadalmak hasznositisinak a (3) bekezdés b) pontjdban emlitett
szabalyok szerinti engedélyezésére vonatkozd osszesitett informdciokat is. A Bizottsdg ajdnldsokat fogalmazhat meg
a gazdasdgi szerepl6k szdmdra a magatartdsi kodex kidolgozdsa sordn.
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(6) A Bizottsdg nyomon koveti a magatartdsi kddexben vald részvétel ardnydt és a kodex miikodését, valamint az (1)-
(5) bekezdésben emlitett célok elérését.

(7) A Bizottsdg 2033. jilius 17-ig, majd azt kovetGen otévente jelentést tesz kozzé, amelyben értékeli a magatartasi
kodex miikodését. Ertékelésében a Bizottsag megvizsgdlja a magatartasi kodex (1)(5) bekezdésben emlitett kidolgozasinak
és a (6) bekezdésben emlitett nyomon koévetésnek az eredményeit. Ezzel Gsszefiiggésben a Bizottsdg azt is értékeli, hogy
megsértették-e, és ha igen, milyen mértékben a magatartasi kddexben foglalt rendelkezéseket, és hogy a magatartasi kodex
biztositotta-e a szabadalmazott NGT novényi biologiai anyagokhoz valé méltanyos és észszer(i hozzaférést. A jelentést
adott esetben az dgazat megfelel§ miikodésének biztositdsdra irdnyulé jogalkotdsi javaslatok kisérik, kiilonos tekintettel az
elsGdleges felhaszndlok, koztik a mezdgazdasdgi termelSk szabadalmazott NGT névényi bioldgiai anyagokhoz vald
hozzaférésére.

(8) A magatartdsi kédexet 2028. janudr 17-ig el kell késziteni.

31. cikk

Az NGT novények szabadalmaival foglalkoz6 szakértGi csoport, valamint értékelés az NGT névények
szabadalmazisdnak hatdsair6l

(1) A Bizottsdg szakértdi csoportot hoz létre, amely az NGT novények szabadalmazdsdnak hatdsdval foglalkozik (a
tovabbiakban: a szakért8i csoport).

(2) A szakért8i csoport segiti a Bizottsgot, és rendszeresen informdciot cserél a Bizottsdg altal a (4) bekezdéssel
Osszhangban a szabadalmi jognak és a végrehajtasi gyakorlatnak a médositott genetikai eréforrdsokhoz valé hozzéférésre,
a szabadalmi kornyezet 4tldthatdsdgdra és az NGT novények teriiletén megval6sulé innovacidra gyakorolt hatdsardl végzett
értékelésrol. A szakértdi csoport segiti a Bizottsdgot kiilonosen a kovetkezsk felmérésében: a szabadalmi oltalom alatt dll6
NGT névények nemesitésére és forgalmazdsdra vonatkozé szabadalmak hasznositdsinak engedélyezésével kapcsolatos
gyakorlatok, az NGT novényekre vonatkozd, folyamatban 1év6 szabadalmi bejelentési eljardsok és a mezdégazdasagi
termelSkkel szembeni szabadalmi jogérvényesitési gyakorlatok, valamint — amennyiben rendelkezésre dllnak — e gyakorlatok

példai.

(3) A szakért8i csoportot a bizottsagi szakértdi csoportok létrehozdsdra és miikodésére vonatkozé horizontdlis
szabalyokkal Osszhangban kell létrehozni. Minden tagéllam legfeliebb két szakért6bdl allo kildottséget jelolhet ki
a szakértdi csoportba. A kiildottségnek ismeretekkel és tapasztalattal kell rendelkeznie az e rendelet hatdlya ald tartozo
teriileteken és a szellemitulajdon-jogok teriiletén, ideértve e jogok piacra gyakorolt hatdsdt is. Az Eurdpai Szabadalmi

Hivatal és a Kozosségi Novényfajta-hivatal egy-egy szakért6t nevezhet ki a szakért6i csoportba.

(4) A Bizottsag rendszeresen értékeli, hogy az NGT novények, tulajdonsdgok és technikdk szabadalmazdsa, valamint
a kapcsol6do engedélyezési és dtlathatosdgi gyakorlatok milyen hatdst gyakorolnak az Unidban a kovetkezdSkre:

a) innovaci6é a novénynemesités terén;

sz

b) a nemesit6k hozzaférése a szabadalmazott novényi bioldgiai anyagokhoz, tulajdonsigokhoz és technikdkhoz, valamint
a nemesit6k azon képessége, hogy kisérleteket folytassanak;

) a mez@gazdasdgi termelSk hozzdférése a novényi szaporitéanyagokhoz, ideértve a rendelkezésre dllé termékek és mas,
kereskedelmi forgalomban kaphaté szaporitéanyagok drat, valamint a mezégazdasagi tizemben megtermelt vetémagok
és szaporitdanyagok felhaszndldsdra vonatkozé jogaikat;

d) a mezdégazdasdgi termelSket vagy nemesitéket érintd jogvitdk kockdzata olyan helyzetekben, amikor szabadalmazott
no6vényi bioldgiai anyag jelenhet meg —véletlenszertien vagy hasonlésdg miatt — a terményeikben vagy termékeikben,
a szabadalmazott novényi bioldgiai anyag szdndékos felhaszndldsa nélkil;
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e) verseny a novénynemesitési dgazatban, kilonosen a kis- és kozépvillalkozé nemesit6k szempontjdbél, figyelemmel
a piaci koncentrécié lehetséges kockdzataira; és

f) atlathat6sag és jogbiztonsdg a szabadalmazott novényi bioldgiai anyagok tekintetében.

(5) A (4) bekezdésben emlitett értékelések koziil az elsét egy évvel azt kovetGen kell elvégezni, hogy az NGT termékek
elérhet6vé véltak az unids piacon.

(6) A (4) bekezdésben emlitett értékelésben értékelni kell azokat a feltételeket is, amelyek annak biztositdsdhoz
szitkségesek, hogy az unids nemesitési dgazat az 0j génkezelési technikdk alkalmazdsa sordn méltdnyos és észszeri
hozzaféréssel rendelkezzen a szabadalmazott novényi bioldgiai anyagokhoz, valamint meg kell vizsgdlni az ilyen
anyagokhoz valé ingyenes hozziférés biztositisdnak lehetségét.

(7) A (4) bekezdésben emlitett értékelés elvégzésekor és a megfelel utdnkovetési intézkedések mérlegelésekor a Bizottsdg
figyelembe veszi a szakértdi csoport megallapitdsait, valamint az unis nemesitési dgazat ltal készitett jelentéseket. E célbol
a Bizottsag felkéri az unids nemesitési dgazatot, hogy szdmoljon be a szabadalmazott novényi bioldgiai anyagokhoz vald
kereskedelmi hozzaféréssel kapcsolatos tapasztalatairdl.

(8) A (4) bekezdésben emlitett értékelést kozzé kell tenni és a nyilvanossag szdmara hozzaférhet6vé kell tenni.

(9) A szakértdi csoport a (4) bekezdésben emlitett értékelés befejezését kovetSen a sziikséges ideig folytathatja munkéjat.

(10)  Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett értékelés azt térja fel, hogy a szabadalmazott névényi bioldgiai anyagokhoz
val6 hozzaférés jelents akaddlyokba iitkozik, a kisérletezés tekintetében indokolatlan korldtozdsok dllnak fenn, a nemesit6k
és a mezdbgazdasdgi termel6k negativ hatdsokkal szembesiilnek, megnovekedett a piaci koncentricié, csokkent
a vetémagelldtas sokfélesége, illetve elégtelen az atlithatdsdg; vagy mds bizonyitékokat tar fel a rendszer nem megfelel§
miikodésére, a Bizottsdg adott esetben jogalkotdsi javaslatokat nyujt be kotelezd feltételek vagy biztositékok megéllapitdsa
céljabol.

(11)  Amennyiben a Bizottsdg agy itéli meg, hogy a (4) bekezdésben emlitett értékelés alapjdn nincs szitkség utdnkovetési
intézkedésekre, errdl tdjékoztatja az Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot, és a (4) bekezdésben meghatdrozott értékelést
legkorabban négy évvel, de legkés6bb hat évvel az elsG értékelés kozzétételét kovetGen megismétli.

32. cikk

Nyomon kovetés, jelentéstétel és értékelés

(1)  E rendelet végrehajtdsardl a Bizottsdg legkordbban hdrom évvel és legkés6bb hét évvel az elsé hatdrozatnak a 6. cikk
(12) vagy (14) bekezdésével vagy a 7. cikk (10) bekezdésével, illetve a IIL. fejezet 2. vagy 3. szakaszdval osszhangban torténd
elfogaddsat kovetSen — attdl fiiggden, hogy melyik a korabbi id6pont —, majd ezt kovetden Gtévente jelentést nyujt be az
Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak és a Régidk Bizottsdgdnak.
A jelentésben ki kell térni az e rendelet alkalmazdsa sordn felmeriilt etikai kérdésekre is.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett jelentéstétel céljidbdl a Bizottsig 2028. julius 17-ig — a tagdllamok 2001/18/EK
irdnyelvben és 1829/2003/EK rendeletben emlitett illetékes hatdsdgaival folytatott konzultdciét kovetSen — kidolgoz egy
részletes programot e rendelet hatdsdnak mutatokon alapulé nyomon kovetésére. A program meghatdrozza a Bizottsdg és
a tagdllamok dltal a relevans adatok és egyéb bizonyitékok gytjtése és elemzése soran meghozandé intézkedéseket.
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(3) A Bizottsag legkordbban két évvel és legkés6bb harom évvel az (1) bekezdésben emlitett els§ jelentés kozzétételét
kovetSen értékeli e rendelet végrehajtdsit és annak az emberi és dllati egészségre, a kornyezetre, a fogyasztok
tdjékoztatdsara, a bels6 piac mtikodésére, a kkv-kre, a nemesitési dgazatra, az okoldgiai dgazatra, valamint a gazdasagi,
kornyezeti és tdrsadalmi fenntarthat6sdgra gyakorolt hatdsat.

A Bizottsdg értékeli tovabbd e rendelet és kilonosen az 5. cikk (2) bekezdése alkalmazdsdnak az okologiai dgazatra
gyakorolt hatdsat, ideértve az okoldgiai gazdasagi szereplk és fogyasztok korében a rendeletrdl alkotott képet is.

Az értékelés azt is megvizsgdlja, hogy e rendelet végrehajtasa adminisztrativ, gazdasdgi vagy gyakorlati terhekkel jir-e¢ az
okologiai gazdasagi szereplék szdmdra, ideértve a megfelelést biztositd meglévé mechanizmusok igénybevételére vald
képességiikre gyakorolt hatdsokat is.

Ezen értékelés alapjan a Bizottsdg adott esetben jogalkotdsi javaslatot nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak.

(4) A Bizottsdg a (3) bekezdésben emlitett értékelés f6bb megallapitdsairdl jelentést nydjt be az Eurdpai Parlamentnek,
a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsignak és a Régidk Bizottsdgdnak.

33. cikk

Fenntarthatdsig

(1) A 32. cikk (2) bekezdésében emlitett nyomonkovetési program részeként a Bizottsdg és a tagdllamok feliigyelik az
NGT novények fenntarthatosagra gyakorolt hatdsat, kiillonos figyelemmel a kovetkezSkre:

a) az Uj génkezelési technikdkkal bevitt tulajdonsigok pozitiv és negativ kornyezeti, gazdasgi és tarsadalmi hatdsa;

b) a géntechnoldgiai médositasokkal bevinni tervezett tulajdonsdgok kozott a II. mellékletben felsorolt tulajdonsagokkal
rendelkez6 NGT novények 1. kategoridbol valé kizdrdsanak alkalmazdsa és hatdsai.

E célbdl a 32. cikk (2) bekezdésével osszhangban egyedi mutatokat kell meghatdrozni, és azokat rendszeresen feliil kell
vizsgdlni. A nyomonkovetési program tobb forrdsbdl gydjt adatokat, amelyek magukban foglalhatjdk az 1. kategéridjia NGT
noévényekre vonatkozé ellendrzési eljards, a 2. kategridji NGT novények és termékek bejelentési és engedélyezési eljarasai
vagy a fajtabejegyzési eljardsok sordn szolgaltatott informaciokat, az NGT novényi szaporitdanyagokra vonatkozé relevans
adatbazisokat és forgalmazdsi dokumentdciot, az NGT novényekbe bevitt tulajdonsagokkal foglalkozé szakirodalmat és
esettanulmdnyokat, valamint a 34. cikkben emlitett hat6sdgi ellenérzésekbdl szdrmazd adatokat.

(2) A Bizottsdg az e cikk (1) bekezdésében emlitett munka eredményét belefoglalja a 32. cikk (1) bekezdésében emlitett
végrehajtasi jelentésekbe és a 32. cikk (3) bekezdésében emlitett értékelésbe. Azt is értékelni kell, hogy sziikség van-e
tovabbi olyan intézkedésekre, amelyek a kornyezeti, gazdasigi és tdrsadalmi fenntarthatésighoz hozzdjaruld
tulajdonsagokkal rendelkezé NGT novények fejlesztését hivatottak elémozditani.

(3) A Bizottsdg és a tagillamok adott esetben figyelembe vehetik az (1) bekezdésben emlitett munka eredményét
a fenntarthatd agrar-élelmiszeripari rendszerre és a biogazdasdgra vonatkozé relevans stratégidkban, példaul a kutatdsi,
innovacios és fejlesztési tevékenységek tdmogatdsdt célzé stratégidkban.
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34. cikk

Tagillami ellenérzések

Az e rendeletnek valé megfelelés biztositdsa érdekében a tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy az illetékes hat6sdgok
megszervezzék a vizsgdlatokat és sziikség esetén az egyéb ellenérzd intézkedéseket. A 4. cikkben foglalt kovetelményeknek
meg nem felel6 NGT novény kibocsdtdsa vagy NGT termék forgalomba hozatala esetén az érintett tagallam gondoskodik
a kibocsatds vagy a forgalomba hozatal megsziintetésére irdnyulé sziikséges intézkedések meghozatalarél, sziikség esetén
korrekcids intézkedések kezdeményezésérdl, tovabba a nyilvanossdg, a Bizottsag és a tobbi tagdllam tdjékoztatdsarol.

Amennyiben az (EU) 2017/625 rendelet alkalmazand6, a hatdsdgi ellendrzéseket és mds hatésdgi tevékenységeket az
emlitett rendelettel osszhangban kell megtervezni és végrehajtani.

35. cikk

Hivatkozdsok mds unids jogszabélyokban

A 2. kateg6ridjii NGT novényekre vonatkozdan a mds unids jogszabalyokban a 2001/18/EK irdnyelv II. vagy III. mellékletére
torténd hivatkozdsokat az e rendelet III. mellékletének 1. és 2. részére torténd hivatkozasként kell értelmezni.

36. cikk

Kozigazgatasi feliilvizsgalat

Az e rendelet értelmében a Hatdsdgra ruhdzott hatdskor alapjan hozott barmely hatdrozatot, vagy a hatdskor gyakorldsdnak
elmulasztdst a Bizottsdg sajdt kezdeményezésére, illetve egy tagdllam vagy barmely kozvetleniil és egyénileg érintett
személy kérésére feluilvizsgalhatja.

Az erre vonatkoz6 kérelmet attdl az id6ponttdl szamitott két honapon beliil kell benytjtani a Bizottsighoz, amikor az
érintett tagdllam vagy személy tudomadst szerzett a széban forgd hatdskor gyakorldsira vonatkozd hatdrozatrdl vagy
a hatdskor gyakorldsdnak elmulasztdsarol.

A Bizottsdg a kérelem benyujtasatdl szamitott két honapon beliil hatdrozatot hoz, amelyben a Hatdsagot adott esetben
hatdrozatanak visszavondsdra vagy a hatdskorgyakorlds elmulasztdsdnak orvosldsdra kotelezi.

37. cikk
Az (EU) 2017/625 rendelet mddositdsai

Az (EU) 2017/625 rendelet 23. cikke a kovetkezSképpen moédosul:
1. A (2) bekezdés a) pontjanak ii. alpontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Ji. az élelmiszerek és takarmdnyok el6dllitdsdra szant GMO-k termesztése és a 2001/18/EK irdnyelv 13. cikke
(2) bekezdésének e) pontjaban, az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének b) pontjdban és 17. cikke
(5) bekezdésének b) pontjaban, valamint az (EU) 2026/1388 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 14. cikke
(1) bekezdésének h) pontjdban és 20. cikke (3) bekezdésének b) pontjdban emlitett feliigyeleti terv megfeleld
alkalmazdsa;

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2026/1388 rendelete az egyes Gj génkezelési technikdk dtjdn nyert
n6vényekrdl és a bel6lik szdrmazé élelmiszerekrdl és takarmdnyokrol, valamint az (EU) 2017/625 rendelet
modositdsarl (HL L, 2026/1388, 2026.6.26., ELL http://data.europa.culeli/reg/2026/1388/0j).”

2. A (3) bekezdés b) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) az élelmiszerek és takarmdnyok el@allitdsdra szant GMO-k termesztése és a 2001/18/EK irdnyelv 13. cikke
(2) bekezdésének €) pontjaban, az 1829/2003[EK rendelet 5. cikke (5) bekezdésének b) pontjiban és 17. cikke
(5) bekezdésének b) pontjiban, valamint az (EU) 2026/1388 rendelet 14. cikke (1) bekezdésének h) pontjdban és
20. cikke (3) bekezdésének b) pontjaban emlitett feliigyeleti terv megfelel§ alkalmazasa;”.
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38. cikk
Hatélybalépés és alkalmazdis
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendelet 2028. julius 17-t6l kell alkalmazni. Ugyanakkor a 29., 30. és 31. cikket 2026. julius 16-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Strasbourgban, 2026. jinius 17-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
R. METSOLA M. RAOUNA
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I. MELLEKLET

AZ NGT NOVENYEK HAGYOMANYOS NOVENYEKKEL VALO EGYENERTEK(SSEGENEK KRITERIUMALI

Egy NGT novény akkor tekinthet6 a hagyomanyos noévényekkel egyenértékiinek, ha az 1j génkezelési technikakkal
bevezetett géntechnoldgiai mddositdsok megfelelnek a kovetkezd feltételeknek:

1. A célzott mutagenezissel nyert névények esetében a géntechnoldgiai médositasok a kovetkezsk:
a) legfeljebb 20 nukleotid helyettesitése vagy bevitele;
b) tetsz6leges szdmd nukleotid eltdvolitdsa.

Az emlitett géntechnoldgiai médositdsok szdma nem haladhatja meg fehérjekdd-szekvencidnként a harmat, figyelembe
véve azt, hogy az intronokban és a szabdlyoz6 szekvencidkban végrehajtott géntechnoldgiai mddositdsokra nem
vonatkozik az emlitett korldt.

2. Ciszgenezis Utjdn nyert novények esetében a géntechnoldgiai médositdsok:
a) az alabbiak koziil egy vagy tobb modositdst jelentenek:
i. a hagyomdnyos nemesitési célra szolgdlé géndllomdnyban meglévé egybefiiggé DNS-szekvencidk beillesztése;

ii. endogén DNS-szekvencidk helyettesitése a hagyomdnyos nemesitési célra szolgdlé géndllomdnyban meglévd
egybefiiggd DNS-szekvenciakkal;

iii. folyamatos endogén DNS-szekvencidk inverzidja vagy transzlokacidja; és
b) megfelelnek az aldbbi feltételek legaldbb egyikének:

i. a hagyomdnyos nemesitési célra szolgdl6é géndllomanyban el6fordulé DNS-szekvencidk kombindcidjat eredmé-
nyezik;

ii. nem vezetnek az endogén gének megszakitdsihoz, ideértve a kiméra fehérjéket létrehozé megszakitdsokat is.

3. Az 1. és a 2. pontban emlitett géntechnoldgiai médositasok szama egyetlen kombindciéban sem haladja meg a 20-at
monoploid genomként.
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II. MELLEKLET
A 3. CIKK 13. PONTJANAK A) ALPONTJABAN EMLITETT, AZ NGT NOVENYEKET AZ 1. KATEGORIAJU
STATUSZBOL KIZARO TULAJDONSAGOK

1. Gyomirt6 szerekkel szembeni tolerancia.

2. Ismert rovar6l$ anyag elééllitasa.

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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II. MELLEKLET

A 2. KATEGORIAJU NGT NOVENYEK ES A 2. KATEGORIAJU NGT ELELMISZEREK £S TAKARMANYOK
KOCKAZATERTEKELESE

A kockézatértékelés célja, hogy eseti alapon azonositsa és értékelje a 2. kategoridji NGT novény vagy a 2. kategoridjua NGT
élelmiszer vagy takarmdny kozvetlen vagy kozvetett, azonnali vagy késleltetett lehetséges kdros hatdsait az emberi és dllati
egészségre, valamint a kornyezetre, tobbek kozott a biologiai sokféleségre.

E melléklet 1. része a 13. cikk ¢) és d) pontjdban, a 14. cikk (1) bekezdésének e) pontjdban és a 20. cikk (3) bekezdésének
a) pontjaban emlitett 2. kategdridji NGT novények kornyezeti kockdzatértékelése, valamint a 20. cikk (1) bekezdésének
b) pontjdban emlitett 2. kateg6ridji NGT élelmiszerek és takarmdnyok biztonsdgi értékelése soran kovetendd éltaldnos
elveket ismerteti. A 2. rész a 2. kategéridji NGT novények kornyezeti kockdzatértékeléséhez sziikséges konkrét
informdcidkat ismertet. A 3. részben a 2. kategéridjii NGT élelmiszerek és takarmanyok biztonsagi értékeléséhez szitkséges
konkrét informdciok szerepelnek.

1. RESZ
Altaldnos elvek és informéciok

A kornyezeti kockdzatértékelést a 2001/18/EK irdnyelv I mellékletében meghatdrozott elvekkel osszhangban kell
elvégezni.

A 2. kategéridgji NGT novények kornyezeti kockazatértékeléséhez, valamint a 2. kategéridji NGT élelmiszerek és
takarmanyok biztonsdgi értékeléséhez szitkséges informdcidknak a 2001/18/EK irdnyelv III. mellékletében meghatarozott
tipusat és mennyiségét eseti alapon kell kiigazitani. A figyelembe veend§ tényezdk a kovetkezdk:

a) a 2. kategéridgji NGT novény jellemzdi, kilonosen a bevitt tulajdonsdgok, a modositott vagy beillesztett
genomszekvencidk funkcibja és a ciszgén vagy annak részei bevitelével megzavart barmely gén funkcidja;

b) az ugyanazon novényfajnak vagy az olyan novényfajoknak a fogyasztsdval kapcsolatos kordbbi tapasztalatok, amelyek
hasonl6 tulajdonsdgokat mutatnak vagy amelyeknél hasonlé genomszekvencidk modositdsa, beillesztése vagy
megzavardsa tortént;

¢) az ugyanazon novényfajnak vagy olyan novényfajoknak a termesztésével kapcsolatos kordbbi tapasztalatok, amelyek
hasonlé tulajdonsdgokat mutatnak vagy amelyeknél hasonlé genomszekvencidk mddositasa, beillesztése vagy
megzavardsa tortént;

d) a kibocsétds nagysagrendje és feltételei;
e) az érintett 2. kategdridji NGT novény felhaszndldsdanak tervezett feltételei;
f) a lehetséges fogad6 kornyezet.

A 2. kategéridji NGT novények kornyezeti kockdzatértékelése és a 2. kategéridji NGT élelmiszerek és takarmdnyok
élelmiszer- és takarmdnybiztonsdgi értékelése a kovetkezGkre terjed ki:

a) veszélyek azonositdsa és jellemzése;
b) az expozici6 jellemzése;
¢) kockazatjellemzés;

d) adott esetben kockazatkezelési stratégiak;
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e) éltaldnos kockazatértékelés és kovetkeztetések.

A kovetkezd informdcidkat mindig meg kell adni:

A. Veszélyek azonositdsa és jellemzése

Az 4talakitandé novényre vagy adott esetben a sziil6i novényekre vonatkozé informdcidkat és a molekularis jellemzésre
vonatkoz6 informdcidkat a tudomanyos szakirodalombdl vagy mds forrasokbdl rendelkezésre dll6 adatok Gsszesitésével

vagy tudomdnyos adatok el8allitasaval kell megadni, szitkség esetén megfelel§ kisérleti vagy bioinformatikai vizsgalatok
elvégzésével.

A veszélyek azonositdsat és jellemzését illetGen a 2. és 3. részben meghatdrozott informdciét csak akkor kell megadni, ha
ez szitkséges ahhoz, hogy meg lehessen vizsgalni a 2. kategéridji NGT novény vagy a 2. kategéridji NGT élelmiszer
vagy takarmany kockdzati feltételezését.

Az expozici6 jellemzése

Minden azonositott lehetséges kdros hatds valdszintiségérdl informaciét kell szolgdltatni. Ezt adott esetben a fogadd
kornyezet jellemzdinek, a kibocsatds nagysagrendjének és feltételeinek, a tervezett funkcionak, az étrendi szerepnek, az
élelmiszer és a takarmdny vdrhaté unids felhasznaldsi szintjének, valamint az engedélykérelem hatokorének
figyelembevételével kell értékelni.

C. Kockézatjellemzés

A kérelmezének a 2. kategéridji NGT novények vagy 2. kategdridji NGT élelmiszerek vagy takarmanyok
kockazatjellemzését a veszélyek azonositdsdbol, a veszélyek jellemzésébdl és az expozicids értékelésbdl szarmazd
informdcidkra kell alapoznia. A kockdzat jellemzéséhez minden lehetséges kdros hatds stlyossagat ossze kell kapcsolni
az el6forduldsanak valdszintiségével, a kockdzat kvantitativ vagy félkvantitativ becslésének biztositdsa érdekében. Adott
esetben ismertetni kell az egyes azonositott kockdzatokkal kapcsolatos bizonytalansagot, és amennyiben lehetséges, azt
szamszer(sitett formaban kell kifejezni.

2. RESZ

A 2. kategoridjii NGT novények kornyezeti kockdzatértékeléséhez sziikséges konkrét informdiciok a veszélyek

1

v

(=)}
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azonositdsa és jellemzése tekintetében

. Az agrondémiai, fenotipusos és osszetételi jellemzdk elemzése.

. Perzisztencia és invéziés tulajdonsdg, ideértve barmely szelektiv elényt és hatranyt.

. Potencidlis géntranszfer.

. A 2. kateg6ridji NGT novény és a célszervezetek kolesonhatdsai.

. A 2. kateg6ridji NGT novény és a nem célszervezetek kolesonhatdsai

. A specifikus termesztési, kezelési és betakaritasi technikdk hatésai.

. Biogeokémiai folyamatokra gyakorolt hatdsok.

. Emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsok

ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2026/1388/0j
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3. RESZ

A 2. kategoridja NGT élelmiszerek és takarmdnyok biztonsagi értékeléséhez sziikséges konkrét informaciék
a veszélyek azonositdsa és jellemzése tekintetében

1. Az agronémiai, fenotipusos és Osszetételi jellemzdk elemzése.
2. Toxikologia.
3. Allergén hatds.

4. Taplalkozds-élettani értékelés.
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IV. MELLEKLET

A 23. CIKKBEN EMLITETT TULA]DONSAGOK

1. RESZ

A 23. cikkben emlitett 6sztonzdket indokold tulajdonsdgok:

1.
2.

©w N o A

terméshozam, beleértve a hozamstabilitdst és az alacsony inputanyag-felhaszndlds mellett elért hozamot;

biotikus stresszekkel szembeni tolerancia vagy rezisztencia, beleértve a fondlférgek, gombadk, baktériumok, virusok és
egyéb kdrositok altal okozott novénybetegségeket;

. abiotikus stresszekkel szembeni tolerancia vagy rezisztencia, beleértve az éghajlatvdltozds dltal elSidézett vagy

sulyosbitott stresszeket;

. az er6forrasok, példaul a viz és a tdpanyagok hatékonyabb felhasznéldsa;

. a kiilsé inputok, példaul novényvéds szerek és miitragydk irdnti csokkentett igény;
. a tarolds, a feldolgozds és a forgalmazds fenntarthatdsdgat fokozo jellemzdk;

. jobb mindség- vagy tapértékjellemzdk;

. bioremedidcio.

2. RESZ

A 23. cikkben emlitett 6sztonzdék alkalmazdsat kizard tulajdonsagok:

gyomirt6 szerekkel szembeni tolerancia.
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