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AVRUPA PARLAMENTOSU VE KONSEY'IN (AB) 2026,/1388 YONETMELIGI
17 Haziran 2026 tarihli

belirli yeni genomik tekniklerle elde edilen bitkiler ve iiriinleri iizerinde ve AB 2017 /625
Yoénetmeliginin degistirilmesiyle

(EEA ile ilgili metin)
AVRUPA PARLAMENTOSU VE AVRUPA BIRLIGI KONSEY]I,

Avrupa Birligi'nin Isleyisi Antlasmasi, 6zellikle 43. ve 114. maddeler ile 168(4) maddesinin (b) noktasi géz éniinde
bulundurularak

Avrupa Komisyonu'nun 6nerisi goz dniinde bulundurularak

Taslak yasama yasasi ulusal parlamentolara ilettikten sonra,

Avrupa Ekonomik ve Sosyal Komitesi'nin gortsi (1) géz ontinde bulundurularak
(1) ve Bolgeler Komitesi'nin goriist (%) dikkate alinarak,

Olagan yasama prosediiriine (*) uygun hareket ederek, Oynu:

)] 2001 yilindan beri, Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in genetik olarak degistirilmis organizmalarin (GDO'lar) sevreve kasith
salimmini diizenleyen 2001/18/EC Direktifi (4) kabul edildiginde, biyoteknolojide 6nemli ilerlemeler yeni
genomik tekniklerin (NGT) gelistirilmesine yol a¢gmistir; bunlarin en 6nemlisi, hedeflenen bdlgelerde
organizmalarin genomunda degisiklikler yapilmasini saglayan genom diizenleme teknikleridir.

2) NGT'ler, farkli sonuglar ve triinler elde etmek igin gesitli sekillerde kullanilabilen cesitli teknikler grubudur. Bunlar,
geleneksel yetistirme yontemleriyle elde edilebilecek modifikasyonlara veya daha karmasik modifikasyonlara
sahip organizmalara benzer modifikasyonlara sahip organizmalar ortaya c¢ikarabilirler. NGT'ler, hedefli
mutagenez ve cisgenesis icerir; intragenesis de dahil edilir; bunlar, transgenez, yani ¢aprazlanamayan tiirlerden
genetik materyal eklemeden genetik modifikasyonlar getirir. Hedefli mutagenez ve cisgenesis, geleneksel islah
amaglari i¢in yalnizca gen havuzuna dayanir; bu da dahilik¢i gen havuzu olarak da bilinir; bu gen, geleneksel 1slah i¢in
mevcut olan toplam genetik bilgidir; uzak akraba bitki tiirlerinden alinan genetik bilgiler dahil, gelismis geleneksel
1slah teknikleri kullanilarak hedef tiirle caprazlanabilen, genetik modifikasyon hari¢ tutulurDirektif, 2001 /18/EC Eki [
B'de listelenenlerin disinda teknikler. Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi ("Otorite"), 2012 bilimsel gortisiinde, Cinko
Parmak Niikleazi 3 ve benzer islevi olan diger Site Yonlendirmeli Niikleazlar kullanilarak gelistirilen bitkilerin
giivenlik degerlendirmesini ele alan bilimsel goriisiinde, Komisyonun Bilimsel Danisma Mekanizmas: Yiiksek Diizey
Grubu ise 2017 tarihli 'Tarimsal biyoteknolojide yeni teknikler' baslikl agiklama notunda, bu geleneksel 1slah
tekniklerinin durumuna genel bir bakis sunmustur.

(1)  0JC,C/2024/893, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/0j.

(2) 0JC,C/2024/3674, 26.6.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/3674/0j.

(3)  Avrupa Parlamentosu'nun 24 Nisan 2024 tarihli tutumu (0] C, C/2025/3751, 17.9.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/3751/
0j) ve Konsey'in 21 Nisan 2026 ilk okumasindaki tutumu (hentiz Resmi Dergi'de yayimlanmamustir). Avrupa Parlamentosu'nun 15
Haziran 2026 tarihli tutumu (hentiiz Resmi Dergi'de yayimlanmadh).

(4)  Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in 12 Mart 2001 tarihli 2001/18/EC direktifi ve genetik olarak degistirilmis organizmalarin
cevreye kasitli olarak salinmasina iliskin ve Konsey Direktifi 90/220/EEC'nin ytiriirliikten kaldirilmasina dair (O] L 106, 17.4.2001, s.
1, ELL: http:// data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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3) Hedefli mutagenez teknikleri, bir organizmanin genomunda hedeflenen noktalarda DNA dizisinin bir veya daha fazla
modifikasiyasina yol agar. Sisgenesis teknikleri, geleneksel yetistirme amaglari i¢in gen havuzunda zaten bulunan
genetik materyalin organizmanin genomuna eklenmesini saglar. Genetik materyal, kesin (kesin) bir kopya
olarak (kesin anlamda sisgenez) veya geleneksel iireme amaglar1 i¢in gen havuzunda zaten bulunan dizilerin
yeniden diizenlenmis bir kopyasi olarak (intragenesis, daha genis anlamda cisgenesis'in bir alt kiimesi olarak
kabul edilir) olarak dahil edilebilir. i¢ genik bitkiler, intragenesis tekniklerinin kullanimindan kaynaklanir,
ancak kati anlamda cisgenesis teknikleriyle de elde edilebilirler. Ikinci durumda, site yonlendirme modifikasyonlariyla
ilgili yeni gelismeler, genomdaki belirli lokuslarda genomda geleneksel tireme amaglari i¢cin gen havuzundan tam
genler (6rnegin promotorler veya diizenleyici diziler) disinda stirekli DNA dizilerinin eklenmesini de miimkiin kilar.
Bu tiir parcalarin endozen bir gen icinde eklenmesi ve genin kesilmesi, alic1 bitkide yeniden diizenlenmis bir genin
olugmasina yol agar ve bu nedenle bitki intragenik olarak kabul edilmelidir; ancak alici bitkide ortaya ¢ikan DNA
dizilerinin geleneksel 1slah amaglar1 i¢in gen havuzundaki tiirlerde zaten bulundugu 6zel durumlar haric.

(4) Birlikte, transgenezle elde edilenlere kiyasla daha genis bir lriin yelpazesi ve ozellikler iizerinde NGT'ler
kullanilarak kamu ve 6zel arastirmalar devam etmektedir. Bu, bitki hastaliklarina ve zararlilarina karsi daha iyi
tolerans veya direncli bitkileri, iklim degisikligi etkilerine ve ¢evresel streslere karsi daha iyi tolerans veya direncli
bitkileri, gelismis besin ve su kullanim verimliligine sahip bitkileri, daha yiiksek verim ve dayamkliliga sahip
bitkileri ve daha iyi kalite 6zelliklerine sahip bitkileri kapsar. Bu tiir yeni bitkiler, NGT'lerin oldukg¢a kolay ve hizl
uygulanabilmesiyle birlesince, ciftcilere, tiiketicilere ve ¢evreye fayda saglayabilir. Boylece, NGT'ler Avrupa Yesil
Anlasmasi ve Ciftlikten Catala Yaklasimy, Biyolojik Cesitlilik, Iklim Degisikligine Uyum ve Biyoekonomi stratejileri,
kiiresel gida giivenligi ve Birligi'nin stratejik 6zerkligine katkida bulunma potansiyeline sahiptir.

(5) NGT'ler tarafindan elde edilen organizmalarin ¢evreye kasith olarak salinmasi (‘kasith salim'), bu tiir organizmalari
iceren veya iceren iriinler dahil olmak iizere ve bu organizmalardan tretilen gida ve yemlerin piyasaya
konmasi, 2001/18/EC Direktifi ve Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in (5) 1830/2003 No uYénetmeligine tahidir ve gida ve
yem durumunda, ayrica Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in (EC) 1829/2003 Yonetmeligime (°) dahildir; bitki
hiicrelerinin kapali kullanimi ise Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in 2009/41/EC Direktifi (7)'ye tabidir ve bu
organizmalarin Ugiincii tilkelere sinir otesi hareketleri Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in (8) 1946/2003 No'lu
Yonetmeligi (EC) ile dlizenlenmistir (birlikte 'Birlik GMO yasast").

(6) Dava C-528/16 (°)'daki kararinda, Adalet Mahkemesi, 2001/18/EC Direktifinin kabul edilmesinden bu yana ortaya
cikan veya ¢ogunlukla gelistirilen yeni mutagenez teknikleri/ yodntemleriyle elde edilen GMO'larin bu Direktifin
kapsamindan ¢ikarilamayacagina hiikmetti.

(5)  Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in 22 Eylil 2003 tarihli (EC) No 1830/2003 Yonetmeligi, genetik olarak degistirilmis
organizmalarin izlenebilirligi ve etiketlenmesi ile genetik olarak degistirilmis organizmalardan tiretilen gida ve yem iriinlerinin
izlenebilirligine  iliskin  ve  2001/18/EC  Direktifini  degistirerek (0] L 268, 18.10.2003, s. 24, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/0j) degistirilmistir.

(6)  Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in 22 Eyliil 2003 tarihli genetik olarak degistirilmis gida ve yem hakkinda 1829/2003 sayih (EC)
Yonetmeligi (O] L 268, 18.10.2003, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1829/0j).

() Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in 6 Mayis 2009 tarihli 2009/41/EC direktifi ve genetik olarak degistirilmis
mikroorganizmalarin kapali kullanimina iligkin (O] L 125, 21.5.2009, s. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).

(8)  Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 15 Temmuz 2003 tarihli 1946/2003 sayili Genetik olarak degistirilmis organizmalarin sinir
otesi hareketine iligkin (EK) Yonetmeligi (O] L 287, 5.11.2003, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/0j).

(99 25 Temmuz 2018 tarihli Adalet Mahkemesi karari, Confédération paysanne ve digerleri v Basbakan bakanlik ve tarim bakanligi,
agroalimentaire ve forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.
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Konsey, (EU) 2019/1904 (%) kararinda, Komisyon'dan 30 Nisan 2021'e kadar, bu karar1 goéz ontinde
bulundurarak Birlik hukuku kapsaminda yeni genomik tekniklerin durumu ile ilgili bir ¢alisma sunmasini ve
calismanin sonuglar1 géz 6niine alindiginda bir etki degerlendirmesi ile birlikte bir 6neri sunmasini talep etti.

Komisyonun 2021 tarihli 'Birlik hukuku kapsaminda yeni genomik tekniklerin durumu iizerine ¢alismasi ve
Adalet Mahkemesi'nin C-528/16 davasinda verdigi karari 1s1ginda’, Birlik GMO mevzuatinin belirli NGT'ler
tarafindan elde edilen bitkilerin kasith olarak serbest birakilmasi ve {irtinlerinin piyasaya stirtilmesini diizenleme
amaciyla uygun olmadigini sonucuna varmistir. yiyecek ve yem dahil. Ozellikle, galisma sonucuna vard:: Birlik GMO
mevzuati kapsaminda GDO'lar i¢in yetkilendirme prosediirii ve risk degerlendirme gerekliliklerinin, belirli NGT'ler
tarafindan elde edilebilecek potansiyel organizma ve triin cesitliligine, yani hedefli mutagenez ve sisgenezi,
intragenez'i de dahil olmak tizere, ve bu gereksinimlerin orantisiz veya yetersiz olabilecegi sonucuna vardi. Calisma,
ozellikle bu tekniklerle elde edilen bitkiler igin durum oldugunu gosterdi; 6zellikle de bu teknolojilerle elde edilen
bilimsel kanitlarin miktari, 6zellikle de onlarin giivenligi hakkinda gegerlidir. Ayrica, hedefli mutagenez ve sisgenezle
elde edilen bitkiler ile bu tiir bitkilerin tirtinleri i¢cin Birlik GDO mevzuatinin uygulanmasi ve uygulanmasi zordur.
Bazi durumlarda, bu tekniklerle yapilan genetik modifikasyonlar analitik yontemlerle dogal mutasyonlardan veya
geleneksel yetistirme teknikleriyle yapilan genetik modifikasyonlardan ayirt edilemezken, bu ayrim
genellikle transgenezle yapilan genetik modifikasyonlar i¢in miimkindiir. Avrupa GMO Laboratuvarlari Ag1 (ENGL),
Avrupa Birligi Genetik Degistirilmis Gida ve Yem Referans Laboratuvari (EURL GMFF) destegiyle, 2023 tarihli 'Hedefli
mutagenez ve sisgenezle elde edilen gida ve yem bitkisi Griinlerinin tespiti' raporunda, ayni1 DNA dizilerine sahip ancak
dogal yollarla, geleneksel 1slahlagma veya kullanilarak gelistirilmis tirtinlerin vurgulandiginmi vurguladibazi NGT'ler
analitik yontemlerle ayirt edilemez. Birlik GMO mevzuati ayrica, tarim-gida zincirinin siirdiirtilebilirligi, gida
giivenligi ve dayaniklhiligina katkida bulunabilecek yenilik¢i ve faydali iirtinlerin gelistirilmesine de yardimci
degildir.

Bu nedenle, hedefli mutajenez ve sisgenezle elde edilen GDO'lar ve kasith olarak piyasaya siiriildiigiinde elde
edilen lrinler icin 6zel bir yasal cerceve benimsenmek gereklidir.

Mevcut bilimsel ve teknik bilgiye dayanarak, 6zellikle giivenlik yonleri iizerine, bu Yonetmelik yalnizca bitki olan
GDO'lara, yani Archaeplastida veya Phaeophyceae taksonomik gruplarina ait organizmalar icin gecerli olmaldir;
mevcut bilgi daha sinirli olan mikroorganizmalar, mantarlar ve hayvanlar hari¢ tutulmaktadir. Ayni nedenle, bu
Yonetmelik yalnizca belirli NGT'ler tarafindan elde edilen bitkileri, yani hedefli mutagenezi ve sisgenezi,
intragenesis ('NGT bitkileri') dahil olmak iizere, diger NGT'ler tarafindan kapsatilmamaldir. Bu tiir bitkiler,
¢aprazlanamayan tiirlerden genetik materyal tasimaz. Diger NGT'ler tarafindan iretilen ve g¢aplanamayan
tlirlerden genetik materyal getiren, yani transgenezle, bu tiir bitkilerin transgenle ilgili 6zel riskler tasiyabilecegi goz
ontine alindiginda, bu diizenlemeye degil, Birlik GDO mevzuatina tabi kalmalidir.Ayrica, transgenezle elde edilen
GDO'lar i¢in mevcut Birlik GMO mevzuatindaki gerekliliklerin su anda uyarlanmasina ihtiya¢ duyduguna dair
bir isaret yoktur.

NGT bitkileri ve triinleri icin yasal cerceve, Birlik GMO mevzuatinin insan ve hayvan saglhiginin ve ¢evrenin yiiksek
diizeyde korunmasi ve ilgili bitkiler ile tiriinler icin i¢ pazarin etkin isleyisini saglama hedeflerini paylasmali, ayni
zamanda NGT bitkilerinin 6zgilliigiinii de ele almahdir. Onleyici ve bilime dayal bir yaklasim yonetimlerini
yonlendirmelidir. Bu yasal cerceve, Avrupa Yesil Anlasmasi ve Ciftlikten Catala Ciftlik, Biyolojik Bulusma, iklim
Degisikligine Uyum ve Biyoekonomi stratejilerinin inovasyon ve siirdiiriilebilirlik hedeflerine katkida
bulunmak ve Birlik tarim-gida sektdriiniin rekabet giiclinii artirmak i¢in NGT bitkileri ve tirtinlerinin (gida ve
yem dahil) gelistirilmesini ve piyasaya stiriilmesini miimkiin kilmalidir. Bu hedefleri takip ederek, bu Yonetmelik
entegre ve birlestirici 'Tek Saglik' yaklasimina katkida bulunacaktir.

8 Kasim 2019 tarihli (AB) 2019/1904 tarihli Konsey Karari, Komisyon'un Adalet Mahkemesi'nin C-528/16 davasinda Birlik
hukuku kapsaminda yeni genomik tekniklerin durumu ile ilgili karari 15181inda bir calisma sunmasini ve ¢alismanin sonuglari goz
oniine alindiginda uygun olursa bir Oneri sunmasimi talep etti (0] L 293, 14.11.2019, s. 103, ELL
http://data.europa.eu/eli/dec/2019/1904/0j).

YANI: http://data.europa.eu/eli/reg/2026/1388/0j
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(12)  Bu Yonetmelik, Birlik GMO mevzuatiyla ilgili olarak ézel bir lex teskil etmelidir. NGT tesisleri ve tiriinleri icin 6zel
hiikiimler getirmelidir. Ancak, bu Yonetmelikte 6zel kurallar bulunmadiginda, NGT bitkileri ve iiriinleri, Birlik
GMO mevzuatinin gerekliliklerine ve Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in (1) resmi kontroller veya bitki ve
orman lireme materyali gibi belirli iirtinlerle ilgili mevzuat (EU) 2017/625 gibi sektérel mevzuattaki GMO
kurallarina tabi kalmaldir.

(13)  Birlik GMO mevzuatina uygun olarak, bu Yonetmelik kapsamina NGT bitkileri ve iiriinlerini, yani NGT
bitkilerinden olusan veya liretilen gida ve yem iceren, NGT bitkilerini iceren veya iceren triinleri ('NGT iiriinleri')
icermelidir. Bitki iireme materyali, orman lireme materyali dahil, bu Yonetmeligin kapsamina girer; hem 'bitki'
olarak yani kasith olarak serbest birakildiginda hem de 'iiriin' olarak, yani piyasaya siirtildiigiinde, yetistirme
amagclari dahil.

(14)  NGT bitkilerinin potansiyel riskleri, geleneksel yetistirilen bitkilere benzer risk profillerinden, transgenezle elde
edilen bitkilere benzer cesitli tiir ve derecelerde tehlike ve risklere kadar cesitlilik gosterir. Bu nedenle, bu
Yonetmelik, risk degerlendirmesi ve risk yonetimi gereksinimlerini NGT tesisleri ve NGT driinlerinin potansiyel
risklerine veya eksikligine gore ayarlamak icin 6zel kurallar belirlemelidir.

(15)  Bu Diizenleme, NGT bitkilerinin iki kategorisini ayirt etmelidir.

(16)  Dogal olarak da ortaya ¢ikabilen veya geleneksel 1slah teknikleriyle iiretilebilen NGT bitkileri ('kategori 1 NGT
bitkileri'), dogal olarak ortaya ¢ikan veya geleneksel islah teknikleriyle iiretilen bitkilerle ayni sekilde muamele
edilmelidir; ¢linkii esdeger ve riskleri karsilastirilabilir olmalidir. Bu nedenle, kategori 1 NGT bitkileri a¢isindan,
bu Yonetmelik tamamen Birlik GMO mevzuatindan ve diger Birlik mevzuatindaki GDO'lara uygulanan
hiikiimlerden tamamen uzaklasmalidir. Benzer sekilde, kategori 1 NGT tesislerinin trtinleri (‘kategori 1 NGT
tiriinleri’) bu mevzuata veya hiikiimlere tabi olmamalidir. Kategori 1 NGT bitkileri (‘kategori 2 NGT bitkileri') ve
bu tiir bitkilerle ilgili NGT trtinleri (‘kategori 2 NGT frtinleri’) disindaki tiim NGT bitkileri, genomda daha
karmasik degisiklikler setleri icerdikleri icin Birlik GMO mevzuatinin gerekliliklerine tabi kalmalidir.

(17)  Hukuki kesinligi saglamak icin, bu Yonetmelik, bir NGT bitkisinin dogal olarak bulunan veya geleneksel olarak
yetistirilen bitkilerle esdeger olup olmadigini belirlemek i¢in kriterleri belirlemeli ('esdegerlik kriterleri') ve
yetkili yetkililerin NGT bitkileri veya NGT ftrtinleri kasith olarak piyasaya siiriilmeden énce bu kriterlerin
yerine getirildigini dogrulamak ve karar vermek i¢in bir prosediir belirlemelidir. kategori 1 NGT bitki veya
trinleri olarak. Esdegerlik kriterleri, kasith olarak serbest birakilacak veya kategori 1 NGT tesisi olarak piyasaya
stiriilecek tesiste karsilanmalidir . NGT bitkisinin gelisimi sirasinda gegici olarak eklenen ve bitkiden ¢ikarilan
ve kasith olarak piyasaya siiriilecek genetik degisiklikler, esdegerlik kriterlerinin dogrulanmasi i¢in gegerli
olmamalidir. Bu kriterler objektif olmali ve giincel bilimsel bilgiye dayanmalidir. Dogada veya geleneksel
1slah teknikleriyle elde edilen bitkilerde gozlemlenebilen genetik modifikasyonlarin tiirlerini ve kapsamini
kapsamali ve genetik modifikasyonlarin boyutunun iist sinirlarini, protein kodlayan dizis basina genetik
modifikasyon sayisini ve NGT bitkisi basina toplam genetik modifikasyon sayisini icermelidir. Genetik
modifikasyon sayisina gelince, esdegerlik kriterleri bitki genomlarinin karmasikligini yansitmalidir. Bu
nedenle, bitkinin kategori 1 NGT olarak nitelendirilmesi i¢in bitkiye ait toplam bireysel modifikasyon
sayisinin iist siniri, bitkinin genom kopyalarinin ("ploidy") sayisina orantili olmaldir.

(11)  Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in 15 Mart 2017 tarihli 2017/625 Yonetmeligi, gida ve yem yasalari, hayvan saghgi ve refahi
kurallari, bitki saglhig1 ve bitki koruma triinlerinin uygulanmasini saglamak icin gerceklestirilen resmi kontroller ve diger resmi
faaliyetler hakkinda (AB) Yonetmeligi, (AK) No 999/2001, (EC) No 396/2005, (AK) No 1069/2009, (AK) No 1107/2009, (AB) Avrupa
Parlamentosu ve Konseyi'nin 1151/2012, (EU) No 652/2014, (EU) 2016/429 ve (EU) 2016/2031 sayili kararlari, Konsey
Yonetmelikleri (EC) No 1/2005 ve (EC) No 1099/2009 ile Konsey Direktifleri 98/58/EC, 1999/74/EC, 2007 /43/EC, 2008/119/EC ve
2008/120/EC ile Avrupa Parlamentosu ve Yénetmelikleri (EC) No 854 /2004 ve (EC) No 882/2004 ve Avrupa Parlamentosu ve
Konsey, Konsey Direktifleri 89/608/EEC, 89/662/EEC,90/425/EEC, 91/496/EEC, 96/23/EC,96/93/EC ve 97 /78/EC ve Konsey Karar1
92/438/EEC (Resmi Kontrol Yonetmeligi) (O] L 95, 7.4.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j).
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Mevcut bilimsel bilgiler, hedefli mutagenez ve sisgenezi, dogal olarak veya geleneksel yetistirme teknikleri sonucu
mutasyonlara benzer genetik degisikliklere yol acabilecegini gostermektedir. Bu mutasyonlar, DNA'daki
niikleotidlerin deplasmanlari, yerlestirmeleri, translokasyonlari ve ters ¢cevirmeleri dahil olmak tizere yerlestirmeleri
ve silinmeleri igerir. Ayrica, geleneksel 1slah amaglari i¢in gen havuzundan genetik materyalin eklenmesi de
geleneksel 1slahlasma yoluyla miimkiindtir. Bilimsel literatiir, bu bireysel genetik modifikasyonlarin boyutunda ve
bitki bagina yapilan genetik modifikasyon sayisinda farkhliklar goéstermektedir; ayrica bitkinin ploidisi de dikkate alinir.
Bu temelde, sinirli boyutta hedefli ikame ve yerlestirmeler, herhangi bir boyutta silinmeler, geleneksel yetistirme
amaglari i¢in gen havuzundan stirekli genetik materyal dizileriyle daha biiylik ikameler ve eklenmeler, ayrica siirekli
endojen DNA dizilerinin ters ¢evrilmeleri ve translokasyonlar1 esdegerlik kriterlerine dahil edilmelidir. Ayrica, bu
kriterler, 2012'de cisgenesis yoluyla gelistirilen bitkilerin giivenlik degerlendirmesini ele alan bilimsel gdriisiinde
aciklandig gibi, intragenik bitkilerle, 6zellikle de kimerik proteinler iiretenlerle iliskilendirilebilecegi ve geleneksel
olarak yetistirilen bitkilerle karsilastirildiginda, kategori 1 NGT bitkilerinden bazi kosullari igermelidir;
Intragenesis ve 2022 tarihli glincellenmis bilimsel goriisi, cisgenesis ve intragenesis yoluyla gelistirilen bitkiler
hakkinda. Bu amagla, cisgenesis ile elde edilen bitkiler i¢in kriterler, endogen genlerin kesintisine yol acan
genetik modifikasyonlar: hari¢ tutmalidir; ancak bunlar geleneksel 1slah amaglari i¢cin gen havuzunda gerceklesen
DNA dizilerinin birlesimiyle sonuglanmiyor ve bu nedenle Kkesin anlamda cisgenik olarak kabul edilemiyor,
intragenik degil.

Herbisitlere dayanikl bitkiler, bu herbisitlerin kullanimiyla birlikte yetistirilmek tizere kasitli olarak herbisitlere karsi
toleransh olarak yetistirilir. Boyle bir yetistirme uygun kosullarda yapilmazsa, bu herbisitlere direngli yabani
otlarin gelismesine veya yetistirme teknigi ne olursa olsun uygulanan herbisit miktarinin artirilmasi
gerekcesine yol acabilir; bu da insan ve hayvan sagligi ile cevre tizerinde olumsuz bir etki riski tagir. Ayrica, Farm
to Fork Stratejisi, 2030 y1ilina kadar pestisit kullanimini azaltmak i¢in 6zel hedefler 6nermektedir. Bu Yonetmelik, bu
hedefe de katkida bulunmalidir. Bu nedenle, genetik modifikasyonlarla tasinmasi amaglanan herbisitlere
toleransi iceren NGT bitkilerinin gelistirilmesi ve kullanimi takip edilmeli ve bu bitkiler yetkilendirme,
izlenebilirlik ve izleme gereksinimlerine tabi kalmali. Bu nedenle, genetik modifikasyonlarla tasinmasi
amaglanan 6zellikler arasinda herbisitlere toleransi iceren NGT bitkileri kategori 1 statiisiinden ¢ikarilmal ve
bu nedenle kategori 2 NGT bitkilerine iliskin hiikiimlere tabi olmalidir.

Bilinen bir bocek dldiiriici maddenin tiretimini destekleyen genetik modifikasyonlarla iletilmesi amaglanan
ozellikler de NGT bitkilerini kategori 1 statiisinden ¢ikarmis olarak degerlendirilmelidir. Bu ozellikler, bocek
zararhilarini 6ldiirmeyi amaglar, ancak tozlayicilar gibi faydali bocekler iizerinde de olumsuz etkiler yaratabilir. Bu
ozelliklere sahip olacak sekilde gelistirilen bitkiler, kategori 2 NGT bitkilerine iliskin hiikiimlere tabi olmalidir.

Kategori 1 NGT bitkileri, dogal olarak ortaya ¢ikan veya geleneksel 1slah yoluyla elde edilen bitkilere esdeger
bitkileri kapsar ve bu bitkilerle ayni sekilde muamele edilmesi gerektiginden, geleneksel 1slah teknikleriyle elde
edilen yavrulari da buna uygun sekilde ele alinmali ve kategori 1 NGT bitkileri altina dahil edilmelidir. Bu nedenle, bu
statii bildiren bir kategori 1 NGT bitkisine geleneksel 1slah tekniklerinin uygulanmasindan elde edilen nesl, bu tiir bir
kategori 1 NGT bitkisinin geleneksel olarak yetistirilmis bir bitki ile caprazlanmasi veya iki kategori 1 NGT bitkisinin
veya onlarin ilgili neslinin ¢aprazlanmasi sonucu da dahil, kasith olarak serbest birakilmadan veya piyasaya
siriilmeden 6nce dogrulama prosediiriinden gecmeden 1. kategori NGT tesislerine iliskin hiikiimlere tabi kalmal.
Buna karsilik, kategori 1 NGT bitkisine hedefli mutagenez veya sisgenezin uygulanmasindan elde edilen yavrular,
kategori 1 NGT bitkisi olarak kasitli olarak serbest birakilmadan veya piyasaya siiriilmeden dnce esdegerlik kriterlerinin
yerine getirildigini dogrulama prosediiriine tabi tutulmalidir. Bu kriterler karsilanmazsa, yavrular kasith olarak
serbest birakilmali veya sadece kategori 2 NGT bitkisi olarak piyasaya stirtilmelidir.

1. kategori NGT bitkileri ve tirtinleri, GMO'larla ilgili Birlik kurallarina tabi olmadigindan, isletmeciler i¢in yasal gliven
ve seffaflik adina, bu tiir bitkilerin veya iiriinlerin kasith olarak serbest birakilmasi veya piyasaya siiriilmesinden
once kategori 1 NGT bitki statiisii beyaninin alinmasi gerekmektedir.
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(23)  Kategori 1 NGT bitki statiisii beyani, kategori 1 NGT bitkisinin kasitl olarak piyasaya siiriilmeden baska herhangi
bir amagla serbest birakilmasindan dnce alinmalidir; 6rnegin Birlik topraklarinda yapilacak saha denemeleri igin,
kriterler, saha denemelerinden dnce mevcut olan verilere dayanir ve duruma bagh degildirO saha denemelerinde. Birlik
topraklarinda saha denemeleri yapilmayacaksa, isletmeciler kategori 1 NGT {iriinii piyasaya ¢ikarmadan once bu
beyani almaldir.

(24) Kategori 1 NGT tesis statiisii ilan bagvurusunda bulunanlar, santralin kategori 1 NGT santral oldugunu
gostermelidir. Bu amagla, calismalar yiirtitmeli ve bitkinin bir NGT tesisi oldugunu ve esdegerlik kriterlerini
karsiladigini goéstermek icin mevcut diger materyalleri saglamalidirlar. Ayrica, talep eden kisi, genetik
modifikasyonlarla aktarilmasi amaglanan 6zelliklerin hi¢cbirinin NGT bitkilerini kategori 1 statiisiinden ¢ikaran
ozelliklere uymadigina dair bir beyan sunmalidir. Talep edenler, tanitilan genetik modifikasyonlar ile bu genetik
modifikasyonlarin aktarilmasi amaglanan ozellikler arasindaki iliskiyi dogrulayan bilimsel kanitlar sunmalidir;
bunlar arasinda ilgili bilimsel literatiir, benzer genetik modifikasyonlara ve 6zelliklere sahip daha énce gelistirilen veya
pazarlanmis bitkilerle ilgili bilgiler ve 1slah sirasinda toplanan mevcut verilerveya iictincii iilkelerdeki siirtimlerden
kaynaklaniyor. Kanit saglamak i¢in kullanilan tiim materyaller giincel olmali ve tesisin en son gelisim asamasini
yansitmalidir.

(25)  Isletmeciler igin hukuki kesinlik agisindan ve 1slah faaliyetlerinin seffafligini artirmak amaciyla, kasith serbest birakma
veya piyasaya siiriilmeden once, talep edenler, kategori 1 bitki statiisii dogrulanmasi talep edilen bir bitkinin herhangi
bir patent tiiriinden ne dl¢tide fayda sagladigini belirten bilgileri sunmalidir koruma. Talep edenler, bildikleri en iyi
sekilde hareket etmelidir ve farkinda olduklar ilgili bilgileri saglamahdir. Ayn1 zamanda, patent korumasinin varhgy,
bitkinin yalnizca bilimsel esdegerlik kriterlerine ve belirli 6zelliklerin dislanmasina dayanan kategori 1 NGT bitki
statiisii icin uygunlugunu belirlememelidir.

(26)  Biryanda bulusun etkili korunmasi ile arastirma ve gelistirme tesviki, diger yandan ise yeni cesitlerin gelistirilmesine
hizmet eden ¢esitlere genis erisim arasindaki denge korunmalidir. Kategori 1 NGT bitkileri lizerinde patentlerin
adil ve makul kosullarda 1slahgilara sunulmasi ve lisans istekliligi hakkinda bilgi saglanmasi, yeni gesitlerin
gelistirilmesine katkida bulunmal ve kategori 1 NGT bitki ve trtinlerinin gelistirilmesini ve piyasaya siiriilmesini
daha da tegvik etmelidir. Bu amagla, patent sahibinin, talep eden Kisi olup olmamasindan bagimsiz olarak, lisanslama
platformlarinda bahsedilen adil ve makul kosullar altinda patentini lisanslamaya istekli oldugunu teyit
edebilmelidir. Bu bilgiler, talep eden tarafindan, kategori 1 NGT tesisleri icin dogrulama prosediirii baglaminda
goniillii olarak saglanmalidir. Patent sahibi olan bir talep eden, lisanslama niyetini agiklayan bilgileri ve goniillu
lisanslama platformlarina katilip katilmayacagini agiklamalidir.

(27)  2001/18/EC Direktifi kapsaminda onay bildirimi veya (EC) No 1829/2003 kapsaminda izin basvurusu
sunulmus olmasi, bu Yonetmelik kapsaminda ayni bitki veya iirtin i¢in kategori 1 NGT tesis statiisii beyaninin
alinmasi talebinin daha sonra sunulmasini engellemez.

(28)  Birtesisin kategori 1 NGT tesisi olarak nitelendirilmesi i¢in kosullar, kategori 1 NGT santralinin kasitl olarak serbest
birakilmasini gerektiren faaliyet tiiriiyle ilgili olmadigindan, kategori 1 NGT tesis statiisii bildirileri, Birlik
topraklarinda piyasaya ¢ikarmaktan baska herhangi bir amagcla kasitli olarak serbest birakilmadan 6nce yapilan bir
kategori 1 tesis durumu beyaninin da gegerli olmastigin gegerli olmahdir NGT iiriinleri. Saha deneme asamasinda iiriiniin
piyasaya ulagmasiyla ilgili yiiksek belirsizlik ve bu tiir salimlarda muhtemelen kiiciik operatdrlerin dahil olmasi goz
oniine alindiginda, saha denemelerinden 6nce sunulan talepler i¢in kategori 1 NGT tesis statiistiniin dogrulanmasi
prosediirii Uye Devletlerin yetkili makamlari tarafindan ytirttilmelidir. ¢iinkii by, isletmeciler igin idari olarak
daha az yiik olur ve karar yalmzca Komisyon veya diger Uye Devletlerin yetkili yetkilileri, kategori 1 NGT
santrallerinin kosullarinin yerine getirilmesiyle ilgili dogrulama raporuna majutl itirazlar sunarsa Birlik diizeyinde
alinmalidir. Dogrulama talebi kategori 1 NGT firiinlerinin piyasaya siiriilmesinden once sunuldugunda, dogrulama
prosediiriiniin etkinligini ve kategori 1 NGT tesis statiisii beyanlarinin tutarhligini saglamak icin prosediir
birlik diizeyinde yiiritilmelidir.
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Komisyon, Otorite ve Uye Devletlerin yetkili yetkilileri, kategori 1 NGT tesis statiisii beyanlarinin makul bir siire
icinde yapilmasini saglamak i¢in uygun son tarihlere tabi olmalidir.

Kategori 1 NGT bitki statiisii ilan eden kararlar, ilgili NGT bitkisine bir tanimlama numarasi atanmalidir; boylece bu
bitkiler kararlarin veritabaninda listelendiginde seffaflik ve izlenebilirlik saglanir ve onlardan tiiretilen bitki {ireme
materyalinin etiketlenmesi amaglanir.

Kategori 1 NGT bitkileri ve iirtinleri, geleneksel yetistirilen bitkiler ve iiriinleri i¢cin uygulanan herhangi bir
diizenleyici ¢cerceveye tabi kalmalidir. Geleneksel bitkiler ve tiriinler i¢cin oldugu gibi, kategori 1 NGT bitki ve
tirtiinleri, tohum ve diger bitki ireme materyali, gida, yem ve diger triinlerle ilgili sektorel mevzuatlara ve doga
koruma mevzuat ile cevresel sorumluluk gibi yatay cercevelere tabi olacaktir. Bu baglamda, insan ve hayvan saghgini
ve gevreyi korumak icin gerekli 6nlemler, gegerli Birlik mevzuati kapsaminda alinabilir; bunlar arasinda Avrupa
Parlamentosu ve Konsey'in (EC) 178/2002 sayil (EC) Yonetmeligi (12) 53 ve 54. maddeleri kapsaminda gida ve
yemle ilgili acil 6nlemler , tarimsal bitki tiirlerinin bitki ireme materyaliyle ilgili acil onlemler de vardir Konsey
Direktifi 2002/53/EC (13) Maddesi 16(2) ve 18 . Madde uyarinca, sebze tiirleri ¢esitleri i¢in Konsey Direktifi
2002/55/EC (14) Maddesi 16(2) ve 18. Madde uyarinca ve tibbi triinler, kozmetik triinler ve giibre gibi iiriinlerin
piyasaya siiriilmesini diizenleyen Birlik mevzuatindaki diger koruma dnlemleri kapsaminda. Ayrica, besin degerini,
metabolizmasini veya istenmeyen maddelerin seviyesini etkileyen 6nemli dl¢iide degisen bilesim veya yapiya sahip
kategori 1 NGT gidalari, yeni gida olarak kabul edilir ve bu nedenle Avrupa Parlamentosu ve Konseyi (15) 2015/2283
Yoénetmeligi (EU) kapsamina girer ve bu baglamda risk degerlendirmesine tabi olur.

Bu Yonetmelik, Ciftlikten Catala ve Biyolojik Cesitlilik stratejilerinin 2030 yilina kadar tarim arazisinin %25'inin
organik tarim altina alinmasi hedefine ulasma yolunda ilerlemeyi engellememelidir. Avrupa Parlamentosu ve
Konseyi'nin (AB) 2018/848 Yonetmeligi (‘°), organik iiretimde GDO'larin ve iriinlerin GDO'lardan ve
tiriinlerden kullanilmasini yasaklar. Bu Yonetmelik amaglar1 icin GMO'lari, 2001/18/EC Direktifine atifta
bulunarak, Ekif I B'de listelenen genetik modifikasyon teknikleriyle elde edilen GMO'lar1 yasaklamaktan
¢ikarir. Sonug olarak, 2. kategori NGT bitkileri organik iiretimde yasaklanacak. Ancak, organik tiretim amaciyla kategori
1 NGT bitkilerinin statiisiiniin netlestirilmesi gereklidir. Su anda, NGT'lerin kullaniminin organik tiretim ilkeleriyle
uyumlulugu daha fazla degerlendirilmelidir. Bu nedenle, 1. kategori NGT bitkilerinin kullanimi organik tiretimde
daha fazla degerlendirme yapilana kadar yasaklanmalidir.

Organik tretim zincirleri, (EU) 2018/848 Yonetmeligi'nde belirtilen istisnalar disinda, organik tiretimde izinsiz
geleneksel materyalin istenmeyen varligini 6nlemek i¢in geleneksel tliretim zincirlerinden zaten ayrilmistir.
Organik tireticiler icin sorumluluguy, organik tiretimde izinsiz geleneksel bitkiler ve iiriinlere uygulanan ayni énlem
onlemleri uygulanarak orantili tutmak i¢in, organik tiretimde kategori 1 NGT bitki ve tirtinlerinin dogal veya teknik
olarak kaginilmaz bulunmasi, (EU) 2018/848 Yoénetmeligi'ne uyumsuzluk anlamina gelmemelidir. Ayrica, bazi
durumlarda, Uye Devletlerin, ézellikle belirli cografi kosullara sahip bolgelerde, érnegin belirli Akdeniz ada Uye
Devletleri ve adali bolgelerde, organik tarimda, kategori 1 NGT bitkilerinin istenmeyen varligini énlemek i¢in uygun
onlemler almalari gerekebilir; bu, (EU) 2018/848 Yonetmeligi'nin 29(7) maddesine uygun olabilir.

Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in 28 Ocak 2002 tarihli 178/2002 sayilh (EC) Yonetmeligi, gida hukukunun genel ilkelerini ve

gereksinimlerini belirlerek, Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi'ni olusturan ve gida giivenligi konularinda prosediirleri belirler (O] L 31,
1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

13 Haziran 2002 tarihli 2002/53/EC tarihli Konsey Direktifi (tarim bitki tiirlerinin ortak gesitleri kataloguna iligkin O] L 193,
20.7.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/53/0j).

Sebze tohumlarinin pazarlanmasina iliskin 13 Haziran 2002 tarihli 2002/55/EC Konsey Direktifi (O] L. 193, 20.7.2002, s. 33, ELIL:
http://data. europa.eu/eli/dir/2002/55/0j).

25 Kasim 2015 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Konseyi tarafindan 2015/2283 tarihli yeni gidalar hakkinda Yonetmelik, Avrupa
Parlamentosu ve Konsey'in (EU) 1169/2011 No'lu Yonetmeligini degistirerek Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in 258/97 No'lu
Yénetmeligini ve Komisyon Yonetmeligi (EC) No 1852/2001'i ytiriirlikten kaldiran (O] L 327, 11.12.2015, s. 1) ELI: http://
data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).

Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in 30 Mayis 2018 tarihli organik iriinlerin organik tiretimi ve etiketlenmesi ile Konsey
Yonetmeligi (EC) No 834/2007'nin yurirlikten kaldirilmasiyla ilgili (EU) 2018/848 Yonetmeligi (0] L 150, 14.6.2018, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/ 2018/848/0j).
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(34) Kategori 1 NGT bitki cesitlerinin kullanimina iligkin seffaflik saglanmali, boylece NGT bitkileri ve NGT
tirtinlerinden uzak kalmak isteyen iiretim zincirlerinin bunu yapabilmesini ve béylece tiiketici glivenini giivence
altina almasini saglamalidir. Kategori 1 NGT tesis statiisii beyanini almis NGT bitkileri, halka acik bir veritabaninda
listelenmelidir. Bu veritabani, 6zelliklerin elde edilmesinde kullanilan teknikler hakkinda bilgi icermelidir. Seffaflik
nedenleriyle, patent bilgileri ve talep eden kisinin sagladigi lisans beyanlar1 da veritabanina dahil edilmeli ve
giincel tutulmalidir; Komisyon bu bilgilerin dogrulugundan sorumlu olmadan, bu bilgilerin yalnizca talep edenin
bildigi bilgilerle siirh oldugu sartiyla tutulmahdir. isletmeciler icin izlenebilirlik, seffaflik ve secim saglamak
amaciyla, arastirma ve bitki 1slahi sirasinda, bitki Gireme materyali ciftcilere satilirken veya bagka bir sekilde tigtinci
taraflara sunulurken, kategori 1 NGT bitkilerinin bitki ireme materyali bu sekilde etiketlenmelidir.

(35)  Kategori 2 NGT bitki ve tirtinleri, mevcut bilimsel ve teknik bilgilere dayanarak risklerinin degerlendirilmesi
gerektigi icin Birlik GMO mevzuatinin gerekliliklerine tabi kalmaya devam edeceklerse, bu mevzuatin
yetkilendirme, etiketleme ve izlenebilirlik gerekliliklerine tabidirler. Uye devletlerin kendi topraklarinda GDO
yetistirilmesini kisitlama veya yasaklama ve diger triinlerde istemeden GDO bulunmasini 6nlemek i¢in uygun
onlemler alma olasihig), deneyimin genetik olarak degistirilmis bitkilerin yetistirilmesinin gii¢lii ulusal bir sorun
oldugunu gosterdigi i¢in kategori 2 NGT bitkileri i¢in de gecerlidir. bolgesel ve yerel boyutlar ve digerlerinin yani
sira, tarim sistemlerinin ¢esitliligi ve adalara 6zgii dogal ve ekonomik kosullar1 dikkate almak.

(36) Ancak, 2001/18/EC Direktifi ve (EC) No 1829/2003'te belirlenen prosediirler ve bazi diger kurallari, kategori 2
NGT tesislerinin 6zel dogasma ve olusturabilecekleri farkli risk seviyelerine uyarlamak icin 6zel kurallar
saglanmalidir.

(37) 2. kategori NGT bitkileri ve triinleri kasith olarak serbest birakilacak veya piyasaya siiriilecekse, 2001/18/EC
Direktifi veya (EC) No 1829/2003 uyarinca insan ve hayvan saghgi ile cevreyi korumak icin gerekli 6nlemler
ve acil durum o6nlemleri gibi hiikiimler dahil olmak tizere riza veya yetkilendirme ile diger hiikiimlere tabi
kalmalidir. Ancak, kategori 2 NGT tesislerinin genis cesitliligi goz 6ntine alindiginda, risk degerlendirmesi i¢in
gerekli bilgi miktar1 vaka bazinda degisecektir. Otorite, 2020 tarihli bilimsel goriislerinde 'EFSA Goriisiiniin
sisgenez, tip 1 ve 2 ile oligonukleotid yonlendirmeli mutajezi kullanilarak gelistirilen bitkilerin giivenlik
degerlendirmesi icin sisgenez, hedefli mutagenez ve hedefli mutagenez yoluyla elde edilen bitki risk
degerlendirmesi icin veri gereksinimlerinde esneklik dnermistir. 2022 yilinda Kurum'un 'hedefli mutagenez,
sisgenez ve intragenezle lretilen bitkilerin risk degerlendirme kriterleri' agiklamasina dayanarak, giivenli
kullanim gecmisi, cevreye aginalik ve degistirilmis veya eklenen dizilerin islevi ve yapisi konusundaki hususlar, gerekli
veri tiiriinii ve miktarini belirlemeye yardimci olmalidir. kategori 2 NGT tesislerinin risk degerlendirmesini
gerceklestirir. Bu nedenle, bu bitkilerin risk degerlendirmesi icin genel ilkeler ve bilgi gereksinimlerinin belirlenmesi,
ayni zamanda risk degerlendirme metodolojilerinin bilimsel ve teknik ilerlemeye uyarlanmasi i¢in esneklik ve firsat
saglanmasi gereklidir.

(38)  Uriinlerin piyasaya siiriilmesi i¢in onay bildirimlerinin igerigi, gida veya yem disindaki kullanimlar igin, GDO'lar
iceren veya igeren kullanimlar i¢in ve gida veya yem kullanimi i¢in GDO'larin piyasaya siiriilmesi ve genetik olarak
degistirilmis gida ile yem icin yetki basvurularinin icerigiyle ilgili gereklilikler, Birlik mevzuatinin farklh
maddelerinde belirlenmistir. Kategori 2 NGT iirtinleri i¢in onay bildirimleri ile yetki basvurulari arasinda tutarlilik
saglamak amaciyla, bu bildirimlerin ve basvurularin igerigi ayni olmalidir; yalnizca kategori 2 NGT gida ve yem i¢in
gecerli olan gida ve yem giivenligi degerlendirmesi harig.
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(39)

(40)

(41

(42)

43)

(45)

ENGL, EURL GMFF'nin destegiyle, hedefli mutagenez ve sisgenezle elde edilen belirli bitki ve tiriinlerin tanimlanmasi
ve nicelendirilmesiyle ilgili analitik zorluklar1 ve sinirlamalari belirlemistir. Ornegin, genetik materyalin
eklenen modifikasyonlar1 sz konusu NGT bitkisine 6zgi degilse, bu NGT bitkisinin geleneksel bitkilerden
ayirt edilmesine izin vermez. Boyle durumlarda, bildirimci veya bagsvuru sahibi tarafindan analitik bir
yontem sunulmalidir, ancak uygun sekilde gerekce saglanirsa, analitik yontem performans gereksinimlerine
uyacak diizenlemelerin uyarlanmasi miimkin olmaldir. Ayrica, EURL GMFF'nin, ENGL'nin yardimiyla, analitik
yontemler icin minimum performans gereksinimleri konusunda basvuru sahipleri icin rehberlik almasi da
saglanmalidir. Yontem dogrulama i¢in diizenlemelerin uyarlanmasinin da miimkiin olmasi gerekir.

2001/18/EC direktifti, GDO'larin kasith olarak serbest birakilmasi veya piyasaya siiriilmesinden sonra gevresel etkileri
icin bir izleme plani gerektirir, ancak cevresel risk degerlendirmesi, GDO'nun 6zellikleri, beklenen kullanimi ve alict
cevre goz 6niinde bulundurarak planin tasarimi konusunda esneklik saglar. Onlem ilkesi gdz éniine ahindiginda,
bu izleme plani gerekliligi kategori 2 NGT tesislerine kural olarak uygulanmalidir. Ancak, kategori 2 NGT
bitkilerindeki genetik modifikasyonlar, sinirli bir risk degerlendirmesi gerektiren degisikliklerden, potansiyel
risklerin daha kapsaml analizini gerektiren karmasik degisikliklere kadar degisebilir. Bu nedenle, yetkili
kurumun, kategori 2 NGT tesislerinin ¢evresel etkileri icin piyasa sonrasi izleme zorunlulugu gerekcesinde, kategori 2
NGT tesisinin daha énceki salinimlarinin sonuglari , cevresel risk degerlendirme sonuglari, kategori 2 NGT
tesisinin 6zellikleri temelinde, beklenen kullaniminin 6zellikleri ve 6l¢egi ile alic1 ortamin 6zellikleri.

Otoritenin, bildirim veya basvuru sahibine bildirim veya basvuru belgesinin hazirlanmasi ve sunumunda,
cevresel etkiler i¢cin izleme plani da dahil olmak iizere, rehberlik almasi icin diizenleme yapilmalidir .

Orantililik nedenleriyle, izin veya yetki, ilk yenilemesinden sonra, risk degerlendirmesi ve ilgili kategori 2 NGT tesisi
veya kategori 2 NGT triini hakkinda mevcut bilgiler temelinde aksi karar verilmedikge, yeni bilgiler ortaya
ciktiginda yeniden degerlendirilmesine tabi olarak belirlenmedikge, ilk yenileme sirasinda smirsiz bir siire
boyunca gegerli olmaldir.

Hukuki kesinlik ve iyi yonetim nedeniyle, Yetkili'nin izin basvurusu hakkinda goriisiinli sunma siiresi, yalnizca
basvurunun degerlendirilmesi icin ek bilgi gerektiginde uzatilmaldir ve uzatma, verilerin niteligi veya istisnai
durumlar nedeniyle gerekcelendirilmedikge baslangicta verilen siire sinirindan uzun olmamaldir.

Tiiketiciler icin seffaflik ve bilgiyi artirmak amaciyla, operatdrlerin kategori 2 NGT diriinlerinin GMO olarak
etiketlenmesini, genetik modifikasyonlarin aktardigi ozellikler hakkinda bilgilerle ~ tamamlamalari miimkiin
olmalidir; bu bilgiler tiim bu 6zellikleri kapsamaktadir. Yaniltici veya kafa karistiric1 gostergelerden kaginmak
icin, bu tur etiketleme Onerisi onay bildiriminde veya izin bagvurusunda sunulmali ve onay veya yetkilendirme
kararinda belirtilmelidir.

Kategori 2 NGT bitkileri ve potansiyel bildirimcileri, genetik modifikasyonlarla aktarilacak 6zelliklere sahip ve kategori
2 NGT bitkileri ve iiriinleri i¢in diizenleyici tesvikler, potansiyel bagvuru sahiplerine ve potansiyel bildirimcile, genetik
modifikasyonlarla aktarilacak ve kategori 2 NGT bitkilerinin gelisimini bu 06zelliklere yonlendirmek i¢in
siirdiirtlebilir bir tarim-gida sistemine katki saglama potansiyeline sahip iiriinler i¢cin sunulmaldir. Bu tesvikleri
tetikleyen kriterler, biyotik ve abiyotik streslere karsi tolerans veya direng, gelistirilmis besin 6zellikleri veya artan
verimle baglantili olanlar gibi siirdiirilebilirlige katkida bulunma potansiyeline sahip genis 6zellik kategorilerine
odaklanmali ve siirdiiriilebilir yetistirme ve kullanim degerine katkilarina dayanmalidir. Bu kriterlerin Birlik genelinde
uygulanabilirligi, 6zelliklerin daha dar bir taniminin belirli konulara odaklanmasina veya yerel ve bolgesel
ozgilliiklere odaklanmasina izin vermez.

YANI: http://data.europa.eu/eli/reg/2026/1388/0j
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(46)  Tesvikler, gida veya yem kullanimi icin kategori 2 NGT tesisleri ve kategori 2 NGT gida ve yem i¢in tam merkezi
prosediirle ele alinan bagvurularla ilgili risk degerlendirmesi igin hizlandirilmis bir prosediir ve gelistiricilerin ¢evre
risk degerlendirmesi ve gida ve yem giivenligi degerlendirmesi amaciyla dosyay1 hazirlamasina yardimei olacak
gelismis 6n bagvuru tavsiyelerinden olusmaldir. Diizenleme (EC) No 178/2002'nin 32a, 32b ve 32c maddelerine
gore On basvuru tavsiyesi, calismalarin bildirimi ve liclinci taraflarla istisareye iligkin genel hiikiimleri etkilemeden.
Onay bildirimi veya yetki basvurusu baglaminda diizenleyici gerekliliklere uyumu gosteren delillerin sunulmasi,
bildirim verenin veya basvuru sahibinin sorumlulugunda kalmalhdir.

(47)  Basvuru sahipleri, potansiyel bagvuru sahipleri veya potansiyel bildirimci kii¢iik veya orta 6lgekli bir isletme
(KOBI) ise, bu isletmelerin diizenleyici prosediirlere erisimini tesvik etmek, kategori 2 NGT bitkilerinin
gelistiricilerinin ¢esitlendirilmesini desteklemek ve kiiclik 1slah¢ilarin gelistirmesini tesvik etmek amaciyla ek
tesvikler saglanmalidirNGT'ler araciligiyla tiriin tiirleri ve 6zellikleri ortaya cikar. Bu tesvikler, KOBI'lere tespit
yontemlerinin dogrulanmasi icin ticret muafiyeti verilmesi ve risk degerlendirmesi amaciyla yapilacak
calismalarin tasarimini da kapsayan daha kapsamli 6n basvuru tavsiyeleri seklinde olmalidir.

(48)  Herbisitlere tolerans ozellikleri iceren 2. kategori NGT bitkileri, bu Yonetmelik kapsaminda tesviklere uygun olmamahdir.

(49) ¢ pazarm etkin isleyisini saglamak icin, NGT tesisleri ve NGT iiriinleri, Birlik yasalarinin gerekliliklerine uyduklar:
kosuluyla mallarin serbest dolasimindan faydalanmalhdir.

(50)  Uye devletler, bu Yonetmelige uyumun saglanmasindan sorumlu olmahdir. Ornegin, NGT tesislerinin kasith olarak
serbest birakilmadan veya Birlik'te piyasaya siiriilmeden once, ilgili tiim gereksinimleri karsiliyorlarsa kategori 1 NGT
tesis statiisti beyanini veya 2 kategori NGT tesisi veya {iriinil i¢in onay veya yetki almis olmalarini saglamalidirlar. NGT
tesisleri ve NGT trtnleri, (EU) 2017/625 Yonetmeligi'nin 1(2) maddesinde bahsedilen kurallarin kapsamina
girdiginde, Uye Devletler, bu Yénetmelige uygun olarak resmi kontroller ve diger resmi faaliyetleri planlamah ve
gerceklestirmelidir; ithalat dahil. Bu resmi kontrollerin ve diger resmi faaliyetlerin gerceklestirilmesinde olusturulan
ilgili veriler, Komisyon tarafindan bu Yonetmelik'e uygun olarak gerceklestirilen NGT tesislerinin stirdtriilebilirlik
etkisinin izlenmesinde dikkate alinmalidir.

(51)  Saglik ve cevre icin yiiksek diizeyde koruma saglamak ve Birligi rekabet¢i tutmak i¢in, bu Diizenleme NGT
tesisleri ve Birlik kaynakli NGT irtinleri ile Giclinci tilkelerden ithal edilenler icin esit sekilde uygulanmalidir. Bu
nedenle, t¢lincii Ulkelerden NGT tesisleri ve NGT Uriinlerinin ithalati, bu Yonetmelikte belirtilen gereklilikleri
karsiladiklar siirece yasaklanmamalidir.

(52)  Bu Yonetmelik, kamu kamularinin belgelere erisimine iliskin Birlik ve ulusal hukukun ilgili hiikiimlerinin
uygulanmasina zarar vermez.

(53)  Bitki bilimi ve bitki 1slah1 alanlarinda bilimsel ve teknik bilginin hizli evrimini yansitmak amaciyla, Avrupa Birligi
isleyis Antlasmas’'nin (TFEU) 290. maddesine uygun olarak yasalar kabul etme yetkisi, dogal olarak
gerceklesebilecek genetik modifikasyonlarin tiirleri ve kapsami agisindan bilimsel ve teknik ilerlemeye esdegerlik
kriterinin uyarlanmasi konusunda Komisyon'a devredilmelidir geleneksel yetistirme yolu bilen. Bu giiclendirme,
yalnizca bu Yonetmeligin kabuliinden sonra bilimsel bilgi ve teknik ilerlemelere dair mevcut kanitlarla hakli
gosterilmelidir.

(54)  Gelistirilen NGT bitki tiirleri ve baz1 6zelliklerin ¢cevresel, sosyal ve ekonomik siirdiriilebilirlik iizerindeki
etkisi siirekli olarak degismektedir. Bu nedenle, 290. Madde TFEU'ya uygun olarak yasa kabul etme yetkisi,
kategori 2 NGT bitkilerinde tesvik edilmesi veya caydirilmasi gereken ozellik listelerinin bilimsel ve
teknolojik ilerlemeye veya bu 0Ozelliklerin strdirilebilirlik tizerindeki etkisiyle ilgili yeni kanitlara
uyarlanmasi konusunda Komisyon'a devredilmelidir.

YANI: http://data.europa.eu/eli/reg/2026,/1388/0j
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(55)  Yiiksekseffaflik seviyesini korumak, bilimsel ve teknolojik ilerlemeyi dikkate almak ve dogrulama talepleriyle ilgili
gerekliliklerin orantili olmasini saglamak icin, bir tesisin NGT tesisi oldugunu kanitlamak icin gerekli bilgilerle ilgili
olarak 290 Madde TFEU'ya uygun yasa kabul etme yetkisi Komisyon'a devredilmelidir. ayrica dogrulama
taleplerinin hazirlanmasi ve sunumu, patent bilgilerinin, lisans beyanlarinin, dogrulama raporlarinin ve
dogrulama prosediirti baglaminda alinan kararlarin igerigi ile ilgili olarak da yer almaktadir.

(56)  Komisyonun hazirlik ¢aligmalari sirasinda, uzman diizeyinde de dahil olmak tizere uygun istisareler yiiriitmesi ve bu
istisaretlerin 13 Nisan 2016 tarihli Daha Iyi Yasa Yapma Anlasmasi'nda 7) belirlenen ilkelere uygun sekilde
yiiriitiilmesi 6zellikle énemlidir. Ozellikle, delege edilmis yasalarin hazirlanmasina esit katilimi saglamak igin,
Avrupa Parlamentosu ve Konsey tiim belgeleri tiye devletlerin uzmanlariyla ayni anda alir ve uzmanlari, delege edilmis
yasalarin hazirlanmasiyla ilgili Komisyon uzman gruplarinin toplantilarina sistematik olarak erisim saglar.
Danismalarin, Komisyonun yetkilendirilmis yasalari kabul etmeden dnce yayimlamasi gereken ilgili raporlar temelinde
de ytiriitiilmesi 6zellikle onemlidir .

(577  Bu Yonetmeligin uygulanmasi igin esit kosullarin saglanmasi amaciyla, dogrulama prosediirii Birlik diizeyinde
yuritildiigiinde, NGT santralinin kategori 1 NGT tesisi olup olmadigina dair kararlar, kategori 2 NGT tesisleri icin
bildirim veya basvuru ile ilgili cevresel risk degerlendirmeleri icin metodoloji ve bilgi gereksinimleri konusunda
uygulama yetkileri Komisyon'a verilmelidir kategori 2 NGT tesisleri ve kategori 2 NGT gida ve yem giivenlik
degerlendirmesi, bu Yénetmelikte belirlenen ilke ve faktérlere uygun olarak, analitik yontem performans
gereksinimlerine uyum saglamak icin uyarlanmis diizenlemeler agisindan degerlendirilebilir. Bu yetkiler, Avrupa
Parlamentosu ve Konseyi'nin (18) 182/2011 Sayili Yonetmeligi'ne (*¥) uygun olarak kullanilmahdir.

(58)  Kategori 1 NGT tesis statiisiiniin dogrulanmasi teknik niteliktedir ve herhangi bir risk degerlendirmesi veya risk
yonetimi degerlendirmesi igermez; statli karari yalnizca deklarasyon niteligindedir. Bu nedenle, prosediir Birlik
diizeyinde ylritildigiinde, bu uygulama kararlarinin kabulii igin tavsiye prosediirtii kullanilmali, Otorite tarafindan
bilimsel ve teknik destek saglanmaldir.

(59) Yetistiriciler, NGT'ler alaninda arastirma ve gelistirmeyi desteklemek i¢in tasarlanmis ¢esitli programlar,
finansal mekanizmalar ve politikalar hakkinda genis bir anlayisa sahip olmali ve onlardan faydalanma
firsatlarina sahip olmaldir. Bu nedenle Komisyon, bu tiir firsatlar hakkinda operatorler igin bilgi
yayimlamalidir.

(60)  Komisyon, iiye devletlerle is birligi icinde, bitki biyolojik materyali iizerindeki patentlerin seffafligini, 1slah¢ilarin
bu materyale erisimini ve yetistiriciler ile ciftciler icin yasal kesinligi desteklemek icin Birlik diizeyinde bir davranis
kodunun hazirlanmasini denetlemelidir. Komisyon, davranis kurallarinin, patent sahiplerinin patentler hakkinda agik
ve kamuya acik bilgi saglama, patentleri adil ve makul kosullarda lisanslama ve KOBI'ler olan yetistiricilerle ve
ciftcilerle patentli biyolojik materyalin tarlalarinda istemeden kiigiik bir varlik durumunda patent anlagmazliklarinin
dostane sekilde ¢oziilmesini talep etme taahhiitlerini icermesini amaglamahdir. Ikinci durumda, patent sahipleri
patent haklarin1 uygulamaktan kaginmay1 diisiinebilir. Komisyon ayrica, davranis kurallarinin géniilli lisanslama
platformlarinin KOBI'ler icin maliyet cazip katilimi tesvik etme taahhiitlerini, standart lisans anlasmalarim ve
anlagmazliklar1 ¢ozmek icin adil mekanizmalar icermesini amaglamalidir. Komisyon, davranis kurallarina katilim
oranini ve igleyisini izlemeli ve degerlendirmeli, degerlendirmede davranis kurallarinda kapsanan hiikiimlere stirekli
veya agir uyumsuzluk tespit edilirse, uygun durumlarda iyi isleyisi korumak i¢in yasama énlemleri 6nermek de dahil
olmak tizere uygun onlemler almalidir sektoriin 6zellikle birincil kullanicilar ve ciftciler icin patentli NGT bitki
biyolojik materyaline erisim.

(17)  0OJL123,12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/oj.

(18)  Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in 16 Subat 2011 tarihli 182/2011 sayil (AB) Yonetmeligi, Komisyonun uygulama yetkilerini Uye
Devletlerin  kontrol mekanizmalarina iliskin kural ve genel ilkeleri belirler (0] L 55 2822011, s. 13, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(61)
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(64)

Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in 98/44/EC Direktifi (1%), bitkiler dahil olmak {izere biyolojik materyallerin
patentlenebilirligine iliskin ilkeleri belirler. NGT bitkilerinin patentlenmesinin olumsuz etkileri durumunda
harekete gecebilmek icin, Komisyon, bu tiir patentlerin ve ilgili lisanslama ve seffaflik uygulamalarinin bitki
1slahindaki yenilik, 1slahgilarin bitki biyolojik materyal ve tekniklerine erisimi ile ciftcilere bitki tireme materyali erigimi
tizerindeki etkisini degerlendirmelidir. ayrica Birligin bitki 1slah1 endiistrisinin, 6zellikle kii¢iik ve orta olgekli
1slahgilarin genel rekabet glicii ve pazar yogunlasmasinin potansiyel riskleri iizerine de yer almaktadir. Ayni nedenle,
Komisyon NGT bitkilerinin patentlenmesinin etkisi tizerine bir uzman grubu kurmaldir. Konsey Yonetmeligi (EC)
No 2100/94 (?0'nin devam eden degeriendirmesi patentlerin ve bitki ¢esit haklarimin tutarhligini da dikkate alacaktir; bunlar
arasinda araytzle ilgili hiikiimler, 6rnegin Yonetmeligin 92. Maddesi gibi. Ciftcilerin ve 1slahgilarin, tohum gibi bitki
lireme materyallerinin cesitliligini uygun fiyatlarla tesvik etmek icin tekniklere ve materyallere erisimi saglanmak,
ayni zamanda yatirim tesviklerini koruyarak hem geleneksel hem de organik bitki 1slahinda yeniligi gticlii
sekilde desteklemek dnemlidir. Bu amagla, Komisyon, uygun oldugunda yasama 6nlemleri dnermek de dahil
olmak lizere uygun adimlar almahdir.

Paydaslar, NGT bitkileriyle ilgili patentlerin, 1slah¢ilarin diger bitki gesitleri gelistirmek amaciyla bu bitkilere erisimini
sinirlayabilecegi endiselerini dile getirdi. Bu baglamda, Birlesik Patent Mahkemesi Anlasmasinin (21) 27.
maddesinin (c) noktasi, patentin verdigi haklarin biyolojik materyalin 1slah amaciyla, diger bitki cesitlerini
kesfetme ve gelistirme amaciyla kullanimina da sam etmedigini zaten belirtmektedir. Tiim Uye Devletlerin,
bu endiseleri ele almasi ve bitki 1slahg¢ilar1 i¢in yasal kesinligi ulusal patent yasalarinda patent haklarina
uygun bir sinirlama uygulamak i¢cin uygun adimlar atmasi ve bunun Birlik genelinde tutarli uygulanmasini saglamasi
onemlidir.

98/44/EC Direktifi uyarinca, Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in biyoteknolojik buluslarin yasal korunmasi
konusundaki 98/44/EC Direktifinin bazi maddelerine iliskin Komisyon Bildirimi ile yorumlandigi gibi, Avrupa
Patent Sozlesmesinin 53. maddesinin (b) noktasi kapsaminda, patent yalnizca elde edilen bitkiler icin
verilmemektediresasen biyolojik bir siire¢ araciligiyla. Teknik yontemlerle yapilan bitkiler tizerindeki patentlerin,
esasen biyolojik siireclerle iiretilen ve ayni dzelliklere sahip bitkilere de yayilmamasini saglamak i¢in, Avrupa Patent
Ofisi patente bir feragatname eklenmesini zorunlu kilmaktadir. Bu nedenle, teknik siireclerle elde edilen bir
bitki icin, patent talebinin tam olarak neyin korunacagini tanimlayan kismi, patentin esasen biyolojik siireglerle
tiretilen bitkileri icermedigini belirtmelidir.

Yetistiriciler, bitki fikri miilkiyetiyle ilgili konularda rehberlik alabilirler. Bu nedenle, Komisyon, &zellikle
yetistiriciler olmak tizere isletmecilere yardimci olmak i¢in bu tiir rehberleri yayimlamalidir.

98/44/EC Direktifi uyarinca, patent sahibi, patentli ve kendini liremeyen triinlerin kullanimin yasaklama
hakkina sahiptir; bu durumlar patentli, kendini ¢ogaltmayan triinlerin kullanimini yasaklamaya izin
verilecektir. Ancak, ciftcilerin tarimsal faaliyetler sirasinda dogal olarak ¢apraz tozlasma sonucu ortaya ¢iktig
NGT bitkilerinin patentli biyolojik materyalinin istemeden veya kazara bulunmasi, kendi kendine ¢ogaltmayan
tirtinlerin ortaya ¢ikabilecegi durumlarla karsilastirilamaz. Bu, bdyle durumlarda bir NGT tesisi patentinin ihlal
edilip edilmedigini belirlemede 6nemli faktorlerden biridir. Patent ihlali oldugu sonucuna varilirsa bile, Avrupa
Parlamentosu ve Konseyi 2004/48/EC Direktifi (??), fikri miilkiyet haklarinin uygulanmasi icin ¢ergeve
belirler ve bunlarin yani sira, Uye Devletler tarafindan saglanan énlemler, prosediirler ve ¢éziimlerin orantili
olmasini ve mesru ticarete engel olusmasini dnleyecek sekilde uygulanmasini ve koruma 6nlemleri saglamasini
gerektirir Onlarin istismari. Bu gereklilik, boyle durumlarda uygun uygulama énlemleri, prosediirleri ve ¢oziimler
belirlenirken uygulanmalidir.

Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in 6 Temmuz 1998 tarihli biyoteknoloji icatlarinin yasal korunmasina iliskin 98/44/EC direktifi
(0] L 213, 30.7.1998, s. 13, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1998/44/0j).

27 Temmuz 1994 tarihli Konsey Yonetmeligi (EC) No 2100/94 Topluluk bitki ¢esit haklarna iligkin (O] L 227, 1.9.1994, s. 1, ELL:
http://data. europa.eu/eli/reg/1994/2100/0j).

0] C 175, 20.6.2013,s. 1.

0] C411,8.11.2016,s. 3.

Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in 29 Nisan 2004 tarihli fikri miilkiyet haklarinin uygulanmasina iligkin 2004 /48/EC direktifi (O] L
157,30.4.2004, s. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/48/0j).
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(66)

(67)

(68)

(69)

NGT'lerin yeniligi goz ontine alindiginda, NGT bitkileri ve NGT iirtinlerinin gelisimi ve piyasadaki varligini yakindan
izlemek, insan ve hayvan saghig1 ve cevre lzerine, biyolojik cesitlilik dahil, cevresel, ekonomik ve sosyal
sirdrilebilirlik Gizerindeki etkiler, organik tarim ve tiiketicilerin NGT {riinlerini kabul etmesi tizerindeki etkileri
degerlendirmek Onemli olacaktir. Bu izlemeyi desteklemek icin, bu Yonetmelik oOnerisine eglik eden etki
degerlendirmesinde genis bir gosterge seti belirlenmis ve Komisyon tarafindan periyodik olarak gozden
gecirilmelidir.

Komisyon, bu Yonetmeligin performansini degerlendirmek ve Avrupa Yesil Anlagmasi ile Farm to Fork'un
inovasyon ve siirdirtilebilirlik hedeflerine ulasilmasina katki saglayabilecek NGT tesisleri ile NGT triinlerinin i¢ pazarda
erisilebilirligine yonelik ilerlemeyi 6lgmek icin diizenli olarak bilgi toplamalidir, Biyolojik gesitlilik, iklim Degisikligine
Uyum ve Biyoekonomi stratejileri ve bu Diizenlemenin degerlendirilmesini saglamak amaciyla sunulmaktadir. ilk
uygulama raporu, bu Yénetmeligin tam uygulanmasindan sonra yeterli verinin mevcut olmasini saglamak icin ilk
NGT tesisleri veya NGT ftirtinleri dogrulama prosediiriinden gectikten, onay aldiktan veya yetkilendirildikten iig ila
yedi y1l arasinda sunulmaldir. Komisyon, ilk uygulama raporunu yayimladiktan sonra iki ila ti¢ y1l arasinda bu
Yoénetmeligin degerlendirilmesini yapmalidir; boylece dogrulama veya yetkilendirmeden gegen ilk tiriinlerin etkisi
tam olarak gerceklesebilir.

(EU) 2017/625 Yonetmeligi'ndeki Birlik GMO mevzuatinin bazi hiikiimlerine yapilan baz referanslar, bu
Yonetmeligin NGT bitkilerine uygulanabilir 6zel hiikiimlerini icerecek sekilde degistirilmelidir.

Bu Yonetmeligin hedefleri, yani insan ve hayvan saglig ile ¢evrenin yiiksek diizeyde korunmasi ve NGT tesisleri ile
NGT irtinleriyle ilgili i¢ pazarin etkin isleyisini saglamak, ayni zamanda yenilik, siirdiiriilebilirlik ve rekabetgiligi
artirmak, Uye Devletler tarafindan yeterince gerceklestirilemedigi icin ancak Birlik diizeyinde daha iyi
gerceklestirilebilir, Birlik, Avrupa Birligi Antlasmasi'nin 5. Maddesinde belirtilen yan kurulus ilkesine uygun olarak
onlemler alabilir. Bu Madde'de belirtilen orantililik ilkesine uygun olarak, bu Yonetmelik bu hedeflere ulasmak igin
gerekli olani1 agmaz.

Bu Yonetmeligin uygulanmasi, uygulama ve devredilen yasalarin kabuliinii gerektirdiginden, bu yasalarin
kabulii icin zamaninda ertelenmelidir,

BU DUZENLEMEYI KABUL ETTIKLERTI:

BOLUM I

Genel hiikiimler

Madde 1

Konu ve hedefler

Bu Yonetmelik, 6nlem ilkesine uygun olarak insan ve hayvan sagligi ile cevrenin yiiksek diizeyde korunmasini ve
belirli yeni genomik tekniklerle elde edilen bitkiler, bu bitkilerden olusan veya tiretilen gida ve yem ile iirtinlerle
ilgili i¢ pazarin etkin isleyisini saglamay1 amaglar, gida ve yem disinda, bu tiir bitkileri iceren veya iceren bitkiler
inovasyon, siirdiiriilebilirlik ve rekabetciligi artirir.

Bu Yonetmelik, bu bitkilerin piyasaya ¢ikarilmasi disinda herhangi bir amagla kasitl olarak ¢evreye salinmasi ve bu tiir gida,
yem ve diger Uriinlerin piyasaya siirilmesi i¢in 6zel kurallar belirler.
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Madde 2

Kapsam

Bu Yonetmelik, asagidakiler icin gecerlidir:

(@) NGT bitkileri;

(b) NGT bitkilerinden olusan veya tiretilen gidalar, NGT bitkilerinden iiretilen bilesenler iceren gidalar dahil;

(c) NGT bitkileri iceren, onlardan olusan veya liretilen yemler;

(d) gidave yem disinda, NGT bitkileri iceren veya iceren {irtinler.

Madde 3

Tanimlar

Bu Yonetmelik kapsaminda asagidaki tanimlar gecerlidir:

Q)

2)

(3)

(4)

()

(6)

7

(8)

©)

'organizma’, 2001/18/EC Direktifinin 2. maddesinin (1) bendinde tanimlanan bir organizma anlamina gelir;

'genetik olarak degistirilmis organizma' veya 'GMO', 2001/18/EC Direktifinin 2. maddesinin (2) bendinde, genetik
modifiye edilen organizmalar hari¢ tutulan genetik olarak degistirilmis organizma anlamina gelir; bu da
2001/18/EC Direktifinin Ek I B'sinde listelenen genetik modifikasyon teknikleriyle elde edilen organizmalar harig
tutulur;

'kasith serbest birakma', 2001/18/EC Direktifinin 2. maddesinin (3) noktasinda tanimlanan kasith serbest birakma anlamina gelir;

'piyasaya koymak', 2001/18/EC Direktifinin 2. madde (4) noktasinda tanimlandig1 sekilde piyasaya kondirma anlamina
gelir;

'gida’, (EC) No 178/2002'nin 2. Maddesinde tanimlanan giday: ifade eder;

'vem', (EC) No 178/2002'nin 3. maddesinin (4) noktasinda tanimlanan yem anlamina gelir;

'tesis', Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in (24) 2016,/2031 Yonetmeligi (EU) 'nin 2. maddesinin (1) noktasinda tanimlanan
bir tesis anlamina gelir;

'bitki ireme materyali', tiim bitkileri tiretebilen ve amaglanan bitkiler anlamina gelir;

'NGT bitkisi', hedefli mutajezi veya sistesen veya bunlarin kombinasyonu ile elde edilen ve o bitkinin gelisimi
sirasinda gegici olarak eklenmis olabilecek geleneksel 1slah amaglari i¢in gen havuzu disindan gelen genetik
materyal icermeyen genetik olarak modifiye edilmis bir bitki anlamina gelir;

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 26 Ekim 2016 tarihli bitki zararhlarina kars1 koruma 6énlemlerine iliskin (AB) 2016/2031
Yonetmeligi, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin (AB) 228/2013, (AB) No 652/2014 ve (EU) No 1143/2014 Yonetmeliklerini degistirerek Konsey Direktifleri 69/464/EEC, 74/647/EEC,
93/85/EEC, 98/57/EC, 2000/29/EC yiirirlikten kaldiran Yonetmelik, 2006/91/EC ve 2007/33/EC (0] L 317, 23.11.2016, s. 4, ELI: 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)

(25

'Hedefli mutagenez', bir organizmanin genomunda hedeflenen noktalarda DNA dizisinin bir veya daha fazla
modifikasyonuna yol agan mutagenez teknikleri anlamina gelir;

'Sisgenesis', geleneksel yetistirme amaglar i¢in gen havuzunda zaten bulunan genetik materyalin bir organizmanin
genomuna eklenmesiyle sonuglanan genetik modifikasyon teknikleri anlamina gelir;

'Geleneksel tireme amaglari icin gen havuzu', bir tiirde ve o tiiriin diger taksonomik tiirlerde ¢aprazlanabilecegi
toplam genetik bilgi anlamina gelir; bunlar embriyo kurtarma, indiiklenmis poliploidisi ve kdprii caprazlamalari gibi
ileri teknikler kullanilarak kullanilmistir;

'Kategori 1 NGT tesisi', asagidaki NGT tesisi anlamina gelir:

a e belirtilen geleneksel bitkilerle esdegerlik kriterlerini karsilar ve e listelenen herhangi bir 6zelligi
Ek I'de belirtil leneksel bitkilerle esdegerlik kriterlerini karsil Ek II'de listel herhangi bir 6zelligi
genetik modifikasyonlarla tasinmasi amaglanan 6zellikler arasinda icermez; veya

(b) (a) noktasinda belirtilen NGT bitkilerinin yavrularidir ve bu tiir bitkilerin ¢aprazlanmasiyla elde edilen yavrular da
dahil olmak iizere; ve hedefli mutajezi, sisteni veya diger tekniklerle elde edilen baska degisiklikler
icermemektedir; bu da onu 2001/18/EC Direktifi veya (EC) No 1829/2003 Yonetmeligine tabi kilacaktir;

'kategori 2 NGT tesisi', kategori 1 NGT tesisi disindaki bir NGT tesisi anlamina gelir;

'Gida kullanmimi i¢in NGT bitkisi', gida iiretimi i¢in gida veya kaynak malzeme olarak kullanilabilen bir NGT bitkisi
anlamina gelir;

'Yem kullanimi i¢in NGT tesisi', yem tlretimi i¢in yem veya kaynak malzeme olarak kullanilabilecek NGT tesisi
anlamina gelir;

'NGT bitkilerinden {iretilen' ifadesi, tamamen veya kismen NGT bitkilerinden tiiretilmis, ancak NGT bitkilerini
icermeyen veya onlardan olugsmayan anlamina gelir;

'NGT triin', NGT bitkilerini iceren veya onlardan iiretilen gida ve yem ile gida ve yem disinda, bu bitkileri iceren veya
bunlardan olusan tiriinler anlamina gelir;

'kategori 1 NGT triind', icerdigi, olusturdugu veya tiretildigi NGT tesisi kategori 1 NGT tesisi oldugu bir NGT tiriinti
anlamina gelir;

'Kategori 2 NGT trtind', icerdigi, icerdigi veya iiretildigi NGT tesisinin kategori 2 NGT tesisi oldugu bir NGT {iriini
anlamina gelir;

'kiiciik veya orta dlcekli isletme’ veya 'KOBI', Komisyon Tavsiyesi 2003/361/EC (2°) anlaminda bir KOBI'yi ifade
eder;

'Kimerik protein’, iki veya daha fazla genin veya gen parcalarinin birlesmesiyle olusan ve orijinal olarak ayr1 proteinleri
kodlayan bir protein anlamina gelir.

Mikro, kii¢iik ve orta 6lgekli isletmelerin tanimina iliskin 6 Mayis 2003 tarihli 2003/361/EC Komisyon Tavsiyesi (0] L 124,
20.5.2003, s. 36, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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Madde 4

NGT bitkilerinin kasith olarak piyasaya siiriilmesi ve NGT iiriinlerinin piyasaya siiriilmesi disinda herhangi bir
amagcla serbest birakilmasi

Birlik hukukunun diger gerekliliklerine zarar vermeden:

(a) Kategori 1 NGT tesisi, piyasaya konmak diginda herhangi bir amagla kasith olarak serbest birakilabilir, ancak tesis su
haldeyse:

(i) Madde 3, (13)(a) noktasinda belirtilen kategori 1 NGT tesisi ve bu statiisii Madde 6 veya 7'ye gore ilan eden bir
karar almis olsun; veya

(i) Madde 3, (13)(b) noktasinda belirtilen kategori 1 NGT bitkisi ve bu noktanin (i) noktasinda bahsedilen bitkilerin
yavru;

(b) kategori 1 NGT iirtind, ilgili tesisin bu maddenin (a) bendinde belirtilen sartlardan en az birini yerine getirdigi takdirde
piyasaya ¢ikarilabilir;

(c) kategori 2 NGT tesisi, yalnizca Boliim 111, Boliim 1'e uygun olarak onay almissa piyasaya siirmek disinda kasith olarak
serbest birakilabilir;

(d) kategori 2 NGT iiriindi, yalnizca Boliim 1], Boliim 2 veya 3'e uygun olarak onay verilmis veya yetkilendirilmis ise
piyasaya ¢ikarilabilir.

BOLUM II
Kategori 1 NGT tesisleri ve kategori 1 NGT iiriinleri

Madde 5

Kategori 1 NGT tesislerinin ve kategori 1 NGT iiriinlerinin durumu

1.  Birlik mevzuatinda GMO'lara uygulanan kurallar, 4. maddenin (a) bendinin sartlarini yerine getiren kategori
1 NGT tesislerine veya 4. madde (b) maddelerinin sartlarin1 karsilayan kategori 1 NGT driinlerine
uygulanmayacaktir.

2. (EU) 2018/848 Yonetmeligi amaglar: icin, bu Yonetmeligin 5. maddesinin (f)(iii) ve 11. Maddeleri'nde
belirtilen kurallar, bunlar arasinda bu Yoénetmeligin 10(1) maddesine gore etiketleme ile ilgili 11(2) ve (3)
maddeler dahil, kategori 1 NGT bitkileri ve bu bitkilerden veya bu bitkilerden tiretilen iiriinler i¢in uygulanacaktir.
Ancak, bitki tireme materyali dahil olmak tizere kategori 1 NGT bitkilerinin ve bu bitkilerden organik tiretimde veya
organik iretimde iretilen irlnlerin, 2018/848 Yonetmeligi'nin 24. Maddesine gore organik iiretimde
yetkilendirilmis organik maddeler ve triinlerde veya o Yonetmelik'in 25. Maddesine gore onaylanmis islenmis
organik gida tarimsal malzemelerinde tesadiifen veya teknik olarak kac¢inilmaz bulunmasi, bu Yonetmelige
uyumsuzluk anlamina gelmez.

3.  Komisyon, Madde 26'ya uygun olarak, Ek I'de belirlenen NGT bitkilerinin geleneksel bitkilerle esdegerlik
kriterlerini degistirmek amaciyla, bu kriterleri bilimsel ve teknolojik ilerlemeye uyarlamak amaciyla, dogal veya
geleneksel 1slah yoluyla gerceklesebilecek genetik modifikasyon tiirleri ve kapsami konusunda bilimsel bilgi
ilerlemeleriyle hakli ¢ikarilan 6l¢iide degistirme yetkisine sahiptir.
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Bu paragraf kapsaminda delege edilmis yasalar kabul edilirken, Komisyon, bilimsel kanitlara dayanarak, Ek I'de belirtilen
esdegerlik kriterlerinin artik dogal olarak veya geleneksel yetistirme yoluyla gerceklesebilecekleri yansitmadigini
gerekcelendirmek icin bir rapor yayimlayacaktir. Rapor, dogal veya geleneksel yetistirme yoluyla gerceklesebilecek genetik
modifikasyon tiirleri ve kapsamina iligkin giincel bir bilimsel literatiir incelemesini icerecektir. Rapor, Ek I'e yonelik planlanan
degisiklige gore, esdegerlik kriterlerini karsilayan NGT bitkilerinin, genetik modifikasyonlarin benzerligi ve potansiyel risk
benzerligi acisindan dogal olarak ortaya ¢ikan veya geleneksel 1slahlagsma yoluyla elde edilen bitkilerle esdeger
kalacagini gerekeelendir.

Bu paragraf kapsaminda delege edilmis yasalar hazirlanirken, Komisyon Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi'nin ("Otorite") ilgili
yeni veya giincellenmis bilimsel gériislerini dikkate alacaktir.

Madde 6

Piyasaya ¢ikarmaktan baska herhangi bir amacla kasith salinnmdan énce gonderilen talepler icin kategori 1
NGT tesis statiisiiniin dogrulanmasi prosediirii

1.  Bu Yonetmelik'in 4. maddesinin (a)(i) bendinde belirtilen kategori 1 NGT tesis statiisii ilan edilmesini saglamak icin,
piyasaya ¢ikarmaktan baska herhangi bir amacla kasitli bir serbest birakma islemi yapilmadan 6nce, kasith serbest birakmay1
amaglayan kisi, 3. Maddede belirtilen kosullarin olup olmadigini dogrulamak i¢in bir talep sunmalidir; Bu Yonetmelik'in (13)(a)
maddesi, serbest birakmanin gerceklesecegi toprak icinde gerceklesecegi liye devletin 2, 3 ve 4. paragraflarina ve 25.
maddeye uygun olarak kabul edilen yetki yasasina uygun olarak 2001 /18/EC Direktifinin 4(4) maddesine uygun olarak
belirlenen yetkili makamin (‘dogrulama talebi') ile karsilanir, bu Yonetmelik'in (b) maddesi.

2. Birkisi, paragraf 1'de belirtilen kasith serbest birakmay birden fazla Uye Devlette ayn1 anda gerceklestirmeyi niyetliyorsa
, 0 kisi dogrulama talebini bu Uye Devletlerden birinin yetkili makamina sunmalidir.

3.  Dogrulama talebi, varsa standart veri formatlarina uygun olarak sunulmalidir; Yonetmelik (EC) No 178/2002'nin 39f
maddesine uygun olarak, bu tiir formatlar mevcut ve (EC) No 178/2002 Yonetmeligi'nin 32b maddesine uygun olarak
gerekli olabilecek ek bilgileri de icermelidir:

(a) talep edenin adi ve adresi;

(b) NGT tesisinin tanimi ve spesifikasyonu;

(c) tanitilan veya degistirilmis 6zellikler ve 6zelliklerin tanimi;

(d) ilgili DNA dizisi bilgileri ve mevcut diger materyaller dahil olmak iizere calismalarin bir kopyast:

(i) bitki, elde etmek i¢cin kullanilan teknikler hakkinda bilgiler ve bu genetik materyalin bitkinin gelisimi sirasinda
gecici olarak eklendigi durumlarda, bitki gelistirme sirasinda gegici olarak eklenen genetik materyal icermedigi bilgisi
ve 25. Madde uyarinca kabul edilen yasal yasada belirtilen bilgi gerekliliklerine uygun olarak, NGT bir bitkidir. (a)
noktas;

(i) NGT tesisi, Ek I'de belirtilen kriterleri karsilar;

(¢) bu Maddenin 2. paragrafinda belirtilen durumlarda, talep edenin kasith serbest birakmay1 amacladigi Uye Devletlerin
gostergesi;

YANI: http://data.europa.eu/eli/reg/2026/1388/0j 17/45


http://data.europa.eu/eli/reg/2026/1388/oj

EN

OJ L, 26.6.2026

() dogrulama talebinin béliimlerinin ve talep edenin gizli olarak kabul edilmesini talep ettigi diger ek bilgilerin,
dogrulanabilir gerekgelerle birlikte 11. Madde 11'e uygun olarak tanimlanmasi.

4. Dogrulama talebi ayrica, genetik modifikasyonlarla taginmasi amaglanan o6zelliklerin hicbirinin Ek II'de
listelenmedigine dair bir beyanname icermelidir. Bildiriye, talebin sunuldugu anda mevcut olan bilimsel kanitlarla birlikte
sunulacak ve getirilen genetik modifikasyonlar ile bu genetik modifikasyonlarin aktarilmasi amaglanan 6zellikler
arasindaki iliskiyi dogrulayan bilimsel kanitlarla birlikte gelecektir.

5. Dogrulama talebi ile birlikte, talep eden kisi, NGT bitkisinin biyolojik materyali hakkinda bir veya daha fazla iddia
iceren patentler veya yayimlanmis patent bagvurular1 hakkinda bilgisi en iyi sekilde bilgileri sunmal veya bu patentlerin
veya yayimlanmis patent basvurularinin yoklugunu ilan etmelidir.

6. Dogrulama talebi ve paragraf 5'te belirtilen patent bilgileriyle birlikte, talep eden, patent sahibinin 5. paragrafta
tanimlanan patent sahibine ait yazili bir beyannamesini sunabilir; bu beyan, patent sahibinin bu lisans1 verme hakki
olan tiim Uye Devletlerde korunan konuyu adil ve makul kosullar altinda lisanslamaya istekli oldugunu dogrular.
Talep eden patent sahibiyse, su agiklamalari aciklayan yazili bir beyan sunmalidir:

(a) korunan konuyu tim Uye Devletlerde, béyle bir lisans verme hakki oldugu yerlerde adil ve makul kosullar altinda
lisanslamaya isteklidir; ve

(b) ilgili ve uygun lisanslama platformlarinin iiyesi olmay1 amaglamaktadir veya olmay1 amaglamaktadir.

7.  Paragraf 5'te bahsedilen patent bilgileri ve paragraf 6'da bahsedilen lisans beyanlar1 dogrulamaya tabi degildir ve
yalnizca beyansal degere sahip olacaktir.

8.  Yetkili makam, dogrulama talebinin, paragraf 5'te belirtilen patent bilgilerinin ve uygun oldugunda, paragraf 6'da
belirtilen lisans beyanlarinin alindigini talep edene gereksiz gecikme olmaksizin, alinma tarihini belirten ve bunlari Komisy on
ile diger Uye Devletlere gereksiz gecikme olmadan sunacaktir.

9.  Dogrulama talebi tiim gerekli bilgileri icermiyorsa veya paragraf 5'te belirtilen patent bilgisi ya da talep eden kisi
paragraf 5'te belirtilen patent sahibiyse 6. paragrafta belirtilen lisans beyani eksikse, yetkili makili dogrulama talebini alindig
tarihten itibaren 30 ¢alisma giinti icinde kabul edilmez ilan eder. Yetkili kurum, dogrulama talebinin kabul edilemezligini
talep edene, Komisyona ve diger Uye Devletlere gereksiz gecikme olmadan bilgi verecek ve kararimin nedenlerini sunacaktir.

10.  Dogrulama talebi bu maddenin 9. paragrafina uygun olarak kabul edilemez ilan edilmezse, yetkili yetkili, NGT tesisinin
3. madde (13)(a) maddesinde belirtilen kosullar1 yerine getirip getirmedigini dogrulayacak ve dogrulama talebinin
alindig tarihten itibaren 30 ¢alisma giinii iginde bir dogrulama raporu hazirlamalidir. Yetkili makam, dogrulama
raporunu Komisyona ve diger Uye Devletlere gecikmeden sunacaktir.
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11.  Komisyon ve diger iiye devletler, raporun alindig1 tarihten itibaren 20 giin i¢cinde 3. madde (13)(a)'da belirtilen
kosullarin yerine getirilmesiyle ilgili dogrulama raporuna mazerli itirazlarda bulunabilir.

12.  Komisyon veya bir iiye devletten herhangi bir gerekgeli itiraz olmadike¢a, dogrulama raporunu hazirlayan yetkili
makam, paragraf 11'de belirtilen son tarihin bitiminden 10 ¢alisma giinii icinde NGT santralinin kategori 1 NGT santral
olup olmadigini belirten bir karar kabul eder. Karari, talep edene, Komisyon'a ve diger tliye devletlere gecikmeden
iletecektir.

13.  Komisyon veya Uye Devletler, paragraf 11'de belirtilen son tarih icinde gerekgeli itirazlar yaptiginda,
dogrulama raporunu hazirlayan yetkili yetkili, bu gerekeeli itirazlari Komisyona ve diger Uye Devletlere gecikmeden
iletmelidir.

14.  Bu maddenin 13. paragrafinda belirtilen durumlarda, Komisyon, Otoriteyle goriistiikten sonra, alinan gerekgeli
itirazlar dikkate alarak, bu maddenin 11. paragrafinda belirtilen son tarihin bitiminden 45 ¢alisma giinii icinde NGT
santralinin kategori 1 NGT santral olup olmadigini bildiren bir uygulama karar1 hazirlayacaktir. Bu uygulama karari, 28(2)
maddede belirtilen prosediire uygun olarak aliacaktir.

15. Bu Maddenin 14. paragrafina gore Yetkili Yonetim tarafindan danisilirsa, dogrulama talebini, ilgili
destekleyici bilgileri ve talep eden tarafindan saglanan ek bilgileri, gerekeeli itirazlar1 ve danisma kapsaminda
sunulan agiklamay1 kamuoyuna agiklar; ancak Uye Devlet yetkili yetkili yetkilinin 11. maddeye uygun olarak gizli
muamele verdigi bilgiler hari¢ olarak sunulacaktir.

16.  Komisyon, 12. ve 14. paragraflarda bahsedilen kararlarin 6zetini Avrupa Birligi Resmi Dergisi'nde yayimlayacaktir.

Madde 7

NGT iiriinlerinin piyasaya siiriilmesinden dnce sunulan talepler icin kategori 1 NGT tesis durumunun
dogrulanmasi prosediirii

1. Madde 4, (a)(i) maddesinde belirtilen kategori 1 NGT tesis statiisii beyan1 heniiz yapilmamissa, NGT {irtinii piyasaya
siirmeden 6nce bdyle bir beyan almak icin, iiriinii piyasaya siirmeyi amaclayan kisi, bu maddenin 2. ve 3. paragraflarina ve bu
maddede kabul edilen yetkili yasaya uygun olarak Kuruma dogrulama talebinde bulunmalidir Madde 25, madde (b)
ile birlikte.

2. Dogrulama talebi, varsa standart veri formatlarina uygun olarak sunulmalidir; Yonetmelik (EC) No 178/2002'nin 39f
maddesine uygun olarak, bu tiir formatlar mevcut ve (EC) No 178/2002 Yonetmeligi'nin 32b maddesine uygun olarak
gerekli olabilecek ek bilgileri de icermelidir:

(a) talep edenin adi ve adresi;

(b) NGT tesisinin tanimi ve spesifikasyonu;

(c) tanmitilan veya degistirilmis 6zellikler ve 6zelliklerin tanimi;
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(d) ilgili DNA dizisi bilgileri ve mevcut diger materyaller dahil olmak tizere ¢alismalarin bir kopyasi:

(i) bitki, elde etmek i¢in kullanilan teknikler hakkinda bilgiler ve bu genetik materyalin bitkinin gelisimi sirasinda
gecici olarak eklendigi durumlarda, bitki gelistirme sirasinda gegici olarak eklenen genetik materyal icermedigi bilgisi
ve 25. Madde uyarinca kabul edilen yasal yasada belirtilen bilgi gerekliliklerine uygun olarak, NGT bir bitkidir. (a)
noktasi;

(i) NGT tesisi, Ek I'de belirtilen kriterleri karsilar;

(e) dogrulama talebinin bdliimlerinin ve talep edenin gizli olarak kabul edilmesini talep ettigi diger ek bilgilerin, bu
Yoénetmeligin 11. Maddesi ve (EC) No 178/2002 Yonetmeligi 39. maddesine uygun olarak dogrulanabilir gerekcelerle
birlikte tanimlanmas.

3. Dogrulama talebi ayrica, genetik modifikasyonlarla tasinmasi amaglanan 6zelliklerin hicbirinin Ek II'de
listelenmedigine dair bir beyanname icermelidir. Bildiriye, talebin sunuldugu anda mevcut olan bilimsel kanitlarla birlikte
sunulacak ve getirilen genetik modifikasyonlar ile bu genetik modifikasyonlarin aktarilmasi amaglanan 6zellikler
arasindaki iliskiyi dogrulayan bilimsel kanitlarla birlikte gelecektir.

4.  Dogrulama talebi ile birlikte, talep eden kisi, NGT bitkisinin biyolojik materyali hakkinda bir veya daha fazla iddia
iceren patentler veya yayimlanmis patent basvurulari hakkinda bilgisi en iyi sekilde bilgileri sunmali veya bu patentlerin
veya yayimlanmig patent bagvurularinin yoklugunu ilan etmelidir.

5. Dogrulama talebi ve paragraf 4'te belirtilen patent bilgileriyle birlikte, talep eden, patent sahibinin 4. paragrafta
tanimlanan patent sahibine ait yazili bir beyannamesini sunabilir; bu beyan, patent sahibinin bu lisans1 verme hakki
oldugu tiim Uye Devletlerde korunan konuyu adil ve makul kosullar altinda lisanslamaya istekli oldugunu dogrular.
Talep eden patent sahibiyse, su agiklamalari aciklayan yazili bir beyan sunmalidir:

(a) korunan konuyu tiim Uye Devletlerde, béyle bir lisans verme hakki oldugu yerlerde adil ve makul kosullar altinda
lisanslamaya isteklidir; ve

(b) ilgili ve uygun lisanslama platformlarinin iiyesi olmay1 amaglamaktadir veya olmay1 amaglamaktadir.

6.  Paragraf 4'te bahsedilen patent bilgileri ve paragraf 5'te bahsedilen lisans beyanlari dogrulamaya tabi degildir ve
yalnizca beyansal degere sahip olacaktir.

7.  Otorite, dogrulama talebinin, bu Maddenin 4. paragrafinda atifta bulunan patent bilgilerinin ve uygun oldugunda, bu
Maddenin 5. paragrafinda belirtilen lisans beyanlarinin alindigini, alinma tarihini belirten ve talep edene gereksiz gecikme
olmadan kabul edecegini bildirir ve bunlar1 Komisyon ile Uye Devletlere gereksiz gecikme olmadan sunar. Dogrulama talebini,
ilgili destekleyici bilgileri ve talep eden tarafindan saglanan ek bilgileri (EC) No 178/2002'nin 38(1) Maddesi uyarinca, (EC)
178/2002 Yonetmeligi'nmin 39-39e ve 11. maddelerine gore gizli olarak tanimlanan herhangi bir bilginin
cikarilmasindan sonra, kamuoyuna agiklayacaktir.
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8.  Dogrulama talebi tiim gerekli bilgileri icermiyorsa veya paragraf 4'te belirtilen patent bilgisi ya da talep eden kisi
paragraf 4'te belirtilen patent sahibiyse, paragraf 5'te belirtilen lisans beyani eksikse, Otorite, dogrulama talebini 30 ¢alisma
giini icinde kabul edilmez ilan edecektir. Alinma tarihi. Otorite, dogrulama talebinin kabul edilemezligini talep edene,
Komisyonu ve Uye Devletleri gereksiz gecikme olmadan bilgilendirir ve kararinin nedenlerini sunacaktir.

9.  Dogrulama talebi bu Maddenin 8. paragrafina uygun olarak kabul edilemez ilan edilmezse, Otorite NGT tesisinin 3.
madde (13)(a) maddesinde belirtilen kosullar1 karsilayip karsilamadigina dair dogrulama talebinin alindig1 tarihten
itibaren 30 calisma giinii icinde bir agiklama sunacaktir. Bu agiklamay: Komisyon ve Uye Devletlere sunacaktir. Kurum, (EC)
No 178/2002'nin 38(1) maddesine uygun olarak, (EC) 178/2002 Yonetmeligi'nin 39 ila 39e ve 39e maddeleri ile bu
Yonetmelik'in 11. Maddesi uyarinca gizli olarak tamimlanan herhangi bir bilgi cikarildiktan sonra agiklamasini
kamuoyuna agiklayacaktir.

10.  Komisyon, NGT santralinin 1. kategori NGT santral olup olmadigini bildiren uygulama kararini Yetkilinin
bildirisini alindig1 tarihten itibaren 30 ¢alisma giinii icinde hazirlayacaktir; bu durum dikkate alinir. Bu uygulama
karari, 28(2) maddede belirtilen prosediire uygun olarak alinacaktir.

Komisyon, bu kararin 6zetini Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde yayimlayacaktir.

Madde 8

Komisyon, Otorite ve Uye Devletler arasinda bilgi alisverisi sistemi
Komisyon, 6. ve 7. maddelere uygun olarak dogrulama talepleri, patent bilgileri ve lisans beyanlarinin sunulmasi

ve bu Boliim kapsamindaki bilgilerin alisverisi i¢in elektronik bir sistem kurar ve stirdiiriir.

Madde 9

Kategori 1 NGT tesis statiisii ilan eden kararlarin veritabani

1. Komisyon, 6(12) ve (14) Madde ile 7(10) maddelerine uygun olarak kabul edilen kategori 1 NGT tesis statiist
ilan eden kararlari listeleyen bir veritabani olusturacak ve siirdiirecektir.

Veritabani agagidaki bilgileri icermelidir:

(a) talep edenin adive adresi;

(b) kategori 1 NGT tesisinin attanmasi ve spesifikasyonu;

(c) genetik modifikasyonlari elde etmek icin kullanilan tekniklerin 6zetlenmis bir tanims;
(d) tanitilan veya degistirilmis 6zellikler ve 6zelliklerin tanimi;

(e) bir kimlik numarasy;

(f) mevcut oldugunda, Madde 6(15) ve Madde 7(9)'da belirtilen Otorite'nin agiklamast;
(g) Madde 6(12) veya (14) veya Madde 7(10)'da bahsedilen karar;

(h) 6(5) ve 7(4) maddelerinde atifta bulunan patent bilgileri; ve
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() Madde 6(6) ve 7(5) maddesinde bahsedilen lisans beyanlari, gegerlidir.

Veritabani gevrimici olarak kamuya agik olacaktir.

2. Paragraf 1, madde (h)'de bahsedilen patent bilgisinde veya paragraf 1, madde (i)'de belirtilen lisans beyanlarinda
herhangi bir degisiklik olursa, talep eden kisi, en iyi bilgisi dogrultusunda, bu degisikligi gecikmeden Komisyona
bildirmelidir. Komisyon, veritabanini buna gore giincellecektir.

Madde 10

Kategori 1 NGT bitki iireme materyalinin etiketlenmesi, 1slah materyali dahil olmak iizere ve bilginin seffaflig1

1.  Bitki ireme materyali, 1slah ve bilimsel amaglar i¢in, kategori 1 NGT bitkilerini iceren veya tigiincli sahslara sunulan
ve Ucret karsiliginda veya tlicretsiz olarak tigiincii sahslara sunulan bir etiket tasimali ve ardindan NGT bitkilerinin kimlik
numaralarini tasimalidir.

2. Yetkili makamlar, bir ¢esidin 1. kategori NGT bitkileri icerdigi veya bunlardan olustugu ve tiiredigi kategori 1 NGT
bitkilerinin kimlik numaralarini, Konsey Direktifi 68/193/EEC (*¢), 2002 /53 /EC ve 2002 /55/EC Direktifleri ile Konsey Direktifi
2008/90/EC (*")'de belirtilen cesitlerin kataloglarina dahil etmelidir.

3. Yetkili makamlar, 'test edilen' kategorideki orman tireme materyali liretimi i¢in tasarlanan temel malzemenin 1 kategori
NGT bitkileri icerdigi veya bunlardan olustugu ve bu bitki tiirettigi kategori 1 NGT bitkilerinin kimlik numaralarini,
Konsey Direktifi 1999/105/EC (*®)'de belirtilen ulusal listelere dahil etmelidir.

4.  Bitki lireme materyalinin 1. kategori NGT bitkilerini icerdigi veya bunlardan olustugu gostergesi ve tiirettigi kategori
1 NGT bitkilerinin kimlik numaralari, bitki iireme materyalinin sunuldugu herhangi bir veritabani ve pazarlama
dokiimantasyonuna dahil edilecektir.

Madde 11
Gizlilik

1. 6. Maddede belirtilen talep eden, Uye Devlet yetkili makamina bir talep sunabilir ve 7. Maddede belirtilen talep
eden, bu Bolim kapsaminda sunulan bilgilerin bazi béliimlerinin gizli olarak ele alinmasi icin Otorite'ye bir talep sunabilir.
Gizlilik talebi, bu Maddenin 3. ve 6. paragraflarina uygun olarak dogrulanabilir gerekeelerle birlikte sunulacaktir.

2. Uye Devlet yetkili makam veya Otorite, uygun oldugunda, paragraf 1'de belirtilen gizlilik talebini
degerlendirecektir.

(26) 9 Nisan 1968 tarihli 68/193/EEC Direktifi ile asmanin vejetatif iiretimi i¢in malzeme pazarlamasi hakkinda (0] L 93,17.4.1968, s.
15, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1968/193/0j).

(27) 29 Eyliil 2008 tarihli 2008/90/EC tarihli Konsey Direktifi ve meyve {iretimi i¢in meyve bitkilerinin pazarlanmasina iliskin (0] L 267,
8.10.2008, s. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/90/0j).

(28) 22 Arahk 1999 tarihli 1999/105/EC tarihli orman iireme materyalinin pazarlanmasina iliskin Konsey Direktifi (O] L. 11, 15.1.2000, s.
17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1999/105/0j).
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3. Uye Devlet yetkili makam veya Otorite, uygun oldugunda, yalmzca asagidaki bilgilerle ilgili olarak, dogrulanabilir
gerekge lizerine gizlilik saglayabilir; eger talep eden Kkisi bu bilgilerin agiklanmasinin talep edenin ¢ikarlarina ciddi 6lgiide
zarar verecegini kanmtladiginda:

(a) (EC) No 178/2002'nin 39(2) maddesi, (a), (b) ve (c) maddelerinde atifta bulunan bilgi maddeleri;
(b) DNA dizisi bilgisi; ve
(c) ireme kaliplari ve stratejileri.

4.  Uye devlet yetkili makam gizlilik talebini degerlendirdiginde, talep eden kisiyle goriistiikten sonra hangi bilgilerin gizli
olarak kabul edilecegine karar verir ve talebege kararim bildirir. Gizlilik talebini degerlendirdiginde , (EC) No
178/2002'nin 39b maddesinde belirtilen prosediirii uygular.

5. Komisyon, Kurum ve Uye Devletler, bu Béliim kapsaminda bildirilen veya paylasilan gizli bilgilerin kamuoyuna
aciklanmamasini saglamak i¢cin gerekli dnlemleri alacaktir.

6. (EC)No 178/2002'nin 39e ve 41. maddelerinin ilgili hiikiimleri mutatis mutandis uygulanacaktir.

7.  Talep eden Kisi, 6. veya 7. Maddede belirtilen dogrulama talebini geri ¢cekerse, Komisyon, Otorite ve Uye Devletler,
bu Maddeye uygun olarak Uye Devlet yetkili otoritesi veya Otorite tarafindan verilen gizlilie saygi gosterecektir.
Dogrulama talebi, Uye Devlet yetkili otoritesi veya Otorite ilgili gizlilik talebi iizerinde karar vermeden geri cekildiginde,
Komisyon, Otorite ve Uye Devletler, gizlilik talep edilen bilgileri kamuoyuna agiklamayacaktir.

BOLUM 111
Kategori 2 NGT tesisleri ve kategori 2 NGT iiriinleri

Madde 12

Kategori 2 NGT tesisleri ve kategori 2 NGT iiriinlerinin durumu
Birlik mevzuatinda GMO'lara uygulanan kurallar, bu Yonetmelikle muaf edilmedigi stirece, kategori 2 NGT bitkileri ve

kategori 2 NGT tirtinlerine uygulanacaktir.

Bolim 1

Kategoriy 2 NGT bitkilerinin kasitl1 olarak piyasaya siiriilmesi disinda bir amacla
serbest birakilmasi

Madde 13
2001/18/EC Direktifinin 6. Maddesinde belirtilen bildirim

Kategori 2 NGT santralinin piyasaya stirmek disinda herhangi bir amacla kasith olarak serbest birakilmasi1 konusunda,
2001/18/EC Direktifinin 6(1) maddesinde belirtilen bildirim sunlari icerecektir:

(a) bildiricinin ad1 ve adresi;
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(b) ¢alismalarin bir kopyasy, ilgili DNA dizisi bilgileri ve bitkinin NGT bitki oldugunu géstermek icin mevcut olan diger
materyaller, elde etmek i¢in kullanilan teknikler ve geleneksel 1slah amaglari i¢in gen havuzu disindan gelen genetik
materyal icermedigi bilgileri iceren bilgiler bu genetik materyal, bitki gelisimi sirasinda, 25. madde (a) maddesine
gore kabul edilen yetkinli yasada belirlenen bilgi gereksinimlerine uygun olarak gecici olarak eklenmistir;

() NGT tesisinin veya NGT tesislerinin kombinasyonunun kasith olarak serbest birakilmasinin cgevresel risk
degerlendirmesini yapmak icin gerekli olan Ek III'te belirtilen bilgileri saglayan teknik bir dosya, sunlari igeren:

(i) personel ve egitim hakkinda genel bilgiler;

(ii) her NGT tesisiyle ilgili bilgiler;

(iii) serbest birakma kosullar1 ve potansiyel alic1 ortamla ilgili bilgiler;

(iv) her NGT tesisi ile ¢evre arasindaki etkilesimler hakkinda bilgiler;

(v) her NGT bitkisinin insan saglig1 veya cevre iizerindeki etkilerini belirlemek icin izleme plani;

(vi) ilgili oldugunda, kontrol, iyilestirme yontemleri, atik aritma ve acil mtidahale planlar1 hakkinda bilgiler;

(vii) bildirimin béliimlerinin ve bildiricinin gizli olarak kabul edilmesini talep ettigi diger ek bilgilerin
tanimlanmasi, dogrulanabilir gerekgelerle birlikte, 2001/18/EC Direktifinin 25. Maddesine uygun olarak;

(viii) dosyanin 6zeti;
(d) EkIII'tin1.ve 2.bodliimlerinde belirtilen ilke ve bilgilere ve 27. Madde birinci paragraf, (a) noktasina uygun olarak kabul

edilen uygulama yasasina uygun olarak yapilan ¢evresel risk degerlendirmesi.

Bolim 2

Kategori ve 2 NGT iiriinlerinin isaretine koymak ve diger amaclar icin kullanim dis1
amaclar icin

Madde 14
2001/18/EC Direktifinin 13. Maddesinde belirtilen bildirim

1. Gida veya yem disindaki amaglar i¢in 2. kategori NGT iriinlerinin piyasaya siiriilmesiyle ilgili olarak, 2001/18/EC
Direktifinin 13(1) maddesinde belirtilen bildirim, (EC) No 178/2002 Yoénetmeligi'nin 32b maddesine uygun olarak
gerekli olabilecek herhangi bir ek bilgi icermeden sunlari icerecektir:

(@) bildiricinin ad1 ve adresi; eger bildirici Birlik'te yerlesik degilse, Birlik'te kurulmus temsilcisinin ismi;

(b) ilgili kategori 2 NGT tesisinin tanimi ve spesifikasyonu;

(c) Bildirimin kapsami:

(i) yetistiricilik; veya

(ii) diger kullanimlar bildirimlerde belirtilecek;
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()

(k)

(29)

ilgili DNA dizisi bilgileri ve ilgili bitkinin NGT bitki oldugunu gostermek icin mevcut olan diger materyaller dahil olmak
lizere ¢alismalarin bir kopyasy; elde etmek i¢in kullanilan teknikler ve bitkinin gelisimi sirasinda gegici olarak
eklenmisse, geleneksel 1slah amaglar i¢in gen havuzu disindan gelen herhangi bir genetik materyal icermedigine dair
bilgiler de dahil olmak iizere, 25. Madde (a) noktasina gore kabul edilen yetki yasasinda belirlenen bilgi gerekliliklerine
uygun olarak;

Ek III'lin 1. ve 2. bélimlerinde belirtilen ilke ve bilgiler ile 27. maddenin birinci paragrafi, (a) noktasina uygun olarak
kabul edilen uygulama yasasina uygun olarak yapilan ¢evresel risk degerlendirmesi;

irliniin piyasaya siiriilme kosullari, 6zel kullanim ve kullanim kosullar1 dahil;

2001/18/EC Direktifinin 15(4) maddesine atifta bulunarak, onay i¢in 6nerilen ve 10 yili asmamasi gereken bir stire;

2001/18/EC Direktifinin Ek VII'sine uygun olarak ¢evresel etkiler i¢in izleme plany, izleme planinin siiresi i¢cin
onerilen onay stiresinden farkli olabilecegi bir 6neri de dahil; ancak bildirim veren, Boéliim 1'e gore bildirilen
herhangi bir serbest birakmanin sonuglarina dayanarak gereksiz oldugunu gerekee gosterdiginde izleme plani gerekmez,
cevresel risk degerlendirmesinin bulgular, ilgili kategori 2 NGT tesisinin 0zellikleri, beklenen kullaniminin
ozellikleri ve dlgegi ile alic1 cevrenin 6zellikleri, bu Yonetmeligin 27. maddesinin birinci paragrafinin (b) noktasina
uygun olarak kabul edilen uygulama yasasi ve bu Yonetmeligin 29(1) maddesinde belirtilen rehberlige uygun olarak;

2001/18/EC Direktifinin Ek IV'iniin A.8 noktasi, (EC) 1830/2003 Yonetmeligi'nmin 4(6) Maddesi ve bu
Yonetmeligin 24. Maddesi ile uyumlu olan etiketleme onerisi;

drlnlerin onerilen ticari isimleri ve bunlarda yer alan kategori 2 NGT tesislerinin isimleri ile Komisyon
Yonetmeligi (EC) No 65/2004 (29) uyarinca gelistirilen kategori 2 NGT tesisi icin benzersiz bir tanimlayici
oOnerisi; onaydan sonra, yeni ticari isimler yetkili makime sunulacaktir;

tirtiniin nasil kullanilacagina dair bir agiklama; bu {iriiniin genetik olarak degistirilmis organizmalar icermeyen veya
icermeyen benzer irtinlerle karsilastirildiginda kullanim veya yonetim farkliliklari vurgulanacaktir;

Komisyon Yonetmeligi (EC) No 65/2004, 14 Ocak 2004 tarihli, genetik degistirilmis organizmalar i¢in benzersiz tanimlayicilarin
gelistirilmesi ve atamasi i¢in bir sistem kurmaktadir (O] L 10, 16.1.2004, s. 5, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/65/0j).
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() ornegin o6rnekleme yontemleri - mevcut resmi veya standartlastirilmis érnekleme yontemlerine referanslar
dahil -, ilgili kategori 2 NGT tesisinin tespiti, tanimlanmasi ve nicelendirilmesi; bildirimci, tanimlama ve nicelik
icin analitik bir yontem sunmanin mimkiin olmadigin1 uygun sekilde gerekcelendirirse, analitik yontem
performans gereksinimlerine uyum diizenlemeleri, kabul edilen uygulama yasasinda belirtildigi sekilde
uyarlanacaktirMadde 27, birinci paragraf, (c) noktasi ve 29(2) maddesinde belirtilen rehberlikle;

(m) ilgili kategori 2 NGT tesisinin drnekleri, kontrol drnekleri ve referans materyalin erisilebilecegi yer hakkinda bilgiler;

(n) uygun oldugunda, Biyolojik Cesitlilik S6zlesmesi'ne (30) Bagh Biyogiivenlik Protokolii'niin Ek II'sine uyma
amaciyla saglanacak bilgiler;

(o) bildirimin bélimlerinin ve bildiricinin gizli olarak kabul edilmesini talep ettigi diger ek bilgilerin tanimlanmasi,
dogrulanabilir gerekeelerle birlikte, 2001 /18/EC Direktifinin 25. Maddesine uygun olarak;

(p) Dosyanin standart bir sekilde dzeti.

2.  Bildirim veren, ayni kategori 2 NGT santralinin veya daha 6nce veya su anda bildiren veya gergeklestirilen ayni
kategori 2 NGT tesislerinin kasith olarak serbest birakilmasinin verileri veya sonuglar1 hakkinda bilgi veya sonuglari
dahil etmelidir; ister Birlik icinde ister disinda.

3.  Direktif2001/18/EY Direktifinin 14. Maddesinde belirtilen degerlendirme raporunu hazirlayan Uye Devletin
yetkili yetkilisi, bu Maddenin 1. ve 2. paragraflarina uygunluk acgisindan bildirimi inceler.

Madde 15

izleme ile ilgili 6zel hiikiimler

2001/18/EC Direktifinin 19. Maddesinde belirtilen yazili onay, ya o Direktifin 19(3) maddesinin (f) bendinde tanimlanan
izleme gereksinimlerini belirtmeli ya da izlemenin gerekli olmadigini belirtmelidir. 2001/18/EC Direktifinin 17(2)
maddesi, (b) maddesi, izlenme izinle zorunlu degilse uygulanmayacaktir.

Madde 16

Analitik yontem performans gereksinimlerine 6zel bir hiikiim

Uygun oldugunda, 2001/18/EC Direktifinin 14. Maddesinde belirtilen degerlendirme raporunu hazirlayan Uye Devletin
yetkili kurumu, (EC) 1829/2003 Y6netmeligi'nin 32. Maddesi veya (EU) 2017/625 Yonetmeligi'nin 100. Maddesi'nde
belirtilen ilgili ulusal referans laboratuvarlarindan uzman yardimi talep edebilir;Bu Yonetmeligin 14(1) maddesinin (1) bendine
uygun olarak bildirimci tarafindan saglanan bilgiler, analitik yontem performans gereksinimlerine uyum saglamak igin
uyarlanmis diizenlemelerin uygulanmasini hakl kilar.

(30) OJ L 201,31.7.2002, s. 50, ELI: http://data.europa.eu/eli/prot/2002/628/o0j.
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Madde 17
Madde 24'e uygun etiketleme

Direktif, 2001/18/EC Direktifinin 19(3) maddesinin (e) bendinde belirtilen etiketlemeye ek olarak, yazili onay etiketlemenin
bu Yonetmelik'in 24. Maddesine uygun olarak belirtilmelidir.

Madde 18

Yenileme iizerindeki onayin gegcerlilik siiresi

1.  2001/18/EC Direktifinin C Béliimii uyarinca verilen onay, o Direktifin 17. maddesine uygun olarak ilk yenilemede, o
Direktifin 17(6) veya (8) Maddesi veya 18(2) maddesinde belirtilen karar, risk degerlendirmesinin bulgularina dayanarak
yenilemenin smirli bir siire i¢cin gecerli oldugunu belirtmedikge sinirsiz bir siire gegerli olacaktirbu Yénetmelikle ve
kullanim deneyimine dayanarak;, izleme sonuglar1 dahil olmak tizere, eger onayda belirtilmisse, gerceklestirilecektir.

2. 2001/18/EC Direktifinin 17(6) maddesinin ikinci ctimlesi ve 17(8) maddesinin ikinci ctimlesi gegerli degildir.

Bolim 3

Katman y2 NGT bitkilerinin ve 2 NGT yem ve yem icin pazara ¢ikarilmasi

Madde 19

Kapsam
Bu Boliim asagidakilere uygulanacaktir:
(@) gida kullanimi veya yem kullanimi i¢in kategori 2 NGT bitkileri;

(b) kategori 2 NGT bitkilerinden olusan veya iiretilen gidalar dahil olmak tizere, kategori 2 NGT bitkilerinden
uretilen bilesenler iceren gidalar ('kategori 2 NGT gidast');

(c) kategori 2 NGT bitkilerini iceren, iceren veya tiretilen yemler ('kategori 2 NGT yem").

Madde 20
(EC) No 1829/2003'iin 5. ve 17. maddelerinde belirtilen yetki basvurusuna iliskin 6zel hiikiimler

1. (EC) No 1829/2003'iin 5(3) maddesi (e) ve 17(3) maddesi (¢) maddelerinden saparak ve (EC) No 178/2002
Yonetmeligi'nin 32b maddesine uygun olarak gerekebilecek ek bilgilere zarar vermeden, gida veya yem kullanimu igin
kategori 2 NGT bitkisinin yetkilendirilmesi i¢cin bagvuru yapilacak sekilde, veya kategori 2 NGT gida veya yem, yapilan
calismalarin bir kopyasy, ilgili DNA dizisi bilgileri ve mevcut oldugunda bagimsiz, hakemli ¢alismalar ve mevcut diger
materyallerle birlikte sunulmahdir:

(a) bitki, elde etmek i¢in kullanilan teknikler hakkinda bilgiler ve bu genetik materyalin bitkinin gelisimi sirasinda gegici
olarak eklendigi durumlarda, bitki gelistirme sirasinda gecici olarak eklenen genetik materyal icermedigi bilgisi ve 25.
Madde uyarinca kabul edilen yasal yasada belirtilen bilgi gerekliliklerine uygun olarak, NGT bir bitkidir. (a) noktasy;
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(b) gida veya yem, bu Yonetmeligin Ek III'iiniin 1. ve 3. Bolimlerinde belirtilen ilke ve bilgilere ve 27. Maddeye
uygun olarak kabul edilen uygulama yasasina dayanarak, (EC) No 1829/2003 Yonetmeligi'nin 4(1) veya 16(1)
Maddesinde belirtilen kriterlere uygundur. bu Yonetmeligin ilk paragrafi, (a) noktasi.

2. (EC) No 1829/2003 Diizenlemesi'nin 5(3) maddesinin (i) ve 17(3) maddesinin (i) bendinden istisna olarak, izin
bagvurusuna drnekleme yontemleri - mevcut resmi veya standart érnekleme yontemlerine referanslar dahil -, kategori
2 NGT tesisinin tespiti, tanimlanmasi ve nicelendirilmesi ile birlikte sunulacaktir; NGT gida veya yemde kategori 2 NGT
bitkisinin tanimlanmasi ve nicelendirilmesi.

Basvuran, bu Yonetmelik'in 21(4) maddesinde belirtilen prosediir sirasinda tespit edilmesi gerektigini belirttiginde veya
analitik yontemin tanimlanmasi icin analitik yontem saglamanin miimkiin olmadigl sonucuna vardiginda veya Avrupa
Birligi Referans Laboratuvari (EURL) Yonetmelik'in 1829/2003 Maddesi'nin 32. maddesinin birinci paragrafiyla kuruldugu
kararlara gore, analitik yontem performans gereksinimlerine uyum diizenlemeleri, kabul edilen uygulama yasasinda belirtildigi
sekilde uyarlanacaktir. bu Yonetmeligin 27. Maddesi, birinci paragrafi, (c) noktasi ve bu Yonetmeligin 29(2) maddesinde
belirtilen rehberlige uygun olarak belirtilir.

3. (EC) No 1829/2003"in 5(5) ve 17(5) maddelerinden sapma olarak, gida veya yem kullanimi i¢in kategori 2 NGT
bitkileri veya kategori 2 NGT bitkileri iceren veya onlardan olusan gida veya yem durumunda, izin bagvurusu asagidakilar
eslik edecektir:

(@) bu Yonetmeligin Ek III'iiniin 1. ve 2. boliimlerinde belirtilen ilkeler ve bilgiler ile bu Yonetmelik'in 27. Madde birinci
paragrafi, (a) noktasina gore kabul edilen uygulama yasasina uygun olarak yapilan cevresel risk degerlendirmesi;

(b) 2001/18/EC Direktifinin Ek VII'sine uygun olarak ¢evresel etkiler i¢in bir izleme plani, izleme planinin siiresi
icin bir 6neri de dahil olmak tizere, bu yetki siiresinden farkl olabilir.

Bu paragrafin birinci alt paragrafinin (b) bendinde belirtilen izleme plani, bagvuru sahibinin, 1. Béliim uyarinca
bildirilen herhangi bir salinimin sonuglari, ¢evresel risk degerlendirmesinin bulgulari, kategori 2 NGT tesisinin
ozellikleri temelinde gereksiz oldugunu gerekcelendirmesi gerekmez, bu Yonetmeligin 27. Madde birinci paragrafinin
(b) noktasina ve bu Yonetmeligin 29(1) maddesinde atifta bulunan rehberlige uygun olarak kabul edilen uygulama
yasasina uygun olarak, beklenen kullaniminin 6zellikleri ve 6lgegi ile alic1 ortamin 6zellikleri.

4. Yetki basvurusu, 24. Maddeye uygun olarak etiketleme énerisi igermelidir.

Madde 21

Otoritenin goriisiine iliskin 6zel hiikiimler

1. (EC) No 1829/2003 Yonetmeligi'nin 6(1) ve (2) Maddeleri ile 18(1) ve (2) maddelerinden istisna olarak,
Yetkili, gecerli basvurunun alindig: tarihten itibaren alt1 ay icinde bu Yonetmelik'in 20. Maddesinde belirtilen yetki
basvurusu hakkinda goriis sunacaktir.

Bolge (EC) No 1829/2003 Diizenlemesi'nin 6(3) maddelerinin (b) ve (c) maddeleri ile 18(3) maddesi (b) ve (c) maddeleri
uyarinca cevresel risk degerlendirmesini veya gida veya yem giivenligi degerlendirmesini yiiriiten Uye Devletin yetkili
yetkilisi ek bilginin gerekli oldugunu diisiindiigiinde, Kurum veya Uye Devletin yetkili otoritesi, bagvuru sahibinden bu
bilgileri belirli bir siire icinde sunmasini istemelidir. Bu durumda, alt1 aylik siire bu ek siire ile uzatilacaktir. Uzatma, talep
edilen verilerin niteligi veya istisnai durumlar nedeniyle hakh gosterilmedikge alt1 ay1 gegmemelidir.
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2. (EC) 1829/2003 Yonetmeligi'nin 6(3) ve 18(3) maddelerinde belirtilen gorevlere ek olarak, Otorite, bagvuranin
sundugu tiim detaylarin ve belgelerin bu Yonetmelik'in 20. Maddesi ile uyumlu olup olmadigini dogrulamahdir.

3. (EC)No 1829/2003'iin 6(3) maddesi (d) ve 18(3) maddesi (d) maddelerinden istisna olarak, Otorite, bu Yonetmelik'in
20(2) Maddesi ve (EC) 1829/2003 Yonetmeligimin 5(3) maddesi (j) ve 17(3) maddesi (j) maddelerinde belirtilen
bilgileri EURL'ye iletecektir.

4.  EURL, bagvuru sahibi tarafindan 6nerilen tespit yontemini, tanimlama ve nicelik yontemini 20(2) maddesine uygun
olarak test edip dogrulamalidir. Basvuru sahibi, analitik yontem performans gereksinimlerine uyum saglamak i¢in
uyarlanmis diizenlemelerin uygulanmasini gerekcelendirirse, EURL iddia edilen uygulanamazligin hakli olup olmadigini
degerlendirme yapacaktir. Bu degerlendirme kamuoyuna agiklanacaktir.

5. (EC)No 1829/2003 Yonetmeligi'nin 6(5) maddesi (f) ve 18(5) maddesi (f) maddesinden istisna olarak, yetki verilmesine
yonelik bir gorlis durumunda, goriis ayrica sunlari icermelidir:

(@) EURL tarafindan dogrulanmis yontem, tespit icin, drnekleme dahil ve uygun oldugunda kategori 2 NGT tesisinin
tanimlanmas1 ve nicelendirilmesi ile NGT gida veya yemde kategori 2 NGT tesisinin tespit edilmesi,
tanimlanmasi ve nicelendirilmesi i¢cin ve 20(2) maddede belirtilen durumlarda analitik yontem performans
gereksinimlerine uyum diizenlemelerinin herhangi bir uyarlanmasinin gerekgelendirilmesi, bu Yénetmelik'in
ikinci alt paragrafi;

(b) uygun kaynaklarin erisilebilecegi bir gosterge.

6. (EC)No 1829/2003'iin 6(5) maddesi, (d) ve 18(5) maddesi, (d) maddesinde belirtilen etiketleme 6nerilerine
ek olarak, goriis, bu Yonetmelik'in 24. Maddesine uygun olarak etiketleme 6nerisini icerecektir.

Madde 22

Yenileme iizerindeki yetkinin gecerlilik siiresi

(EC) No 1829/2003 Yonetmeligi'nin 11(1) ve 23(1) maddelerinden sapma olarak, ilk yenilemede, Komisyon, bu
Yonetmelik kapsaminda yapilan risk degerlendirmesinin bulgularina ve kullanim deneyimine dayanarak hakl gerekeelerle
yetkini sinirh bir siireyle yenilemeye karar vermedikge, yetki sinirsiz bir siire i¢in gecerli olacaktir. izleme sonuglari dahil,
eger yetkilendirmede belirtilirse.

Bolim 4

Categor y 2 NGT bitkileri ve categor y 2 NGT iiriinleri icin yaygin
provizyonlar

Madde 23

Siirdiiriilebilirlik icin 6nemli 6zelliklere sahip kategori 2 NGT tesisleri ve kategori 2 NGT iiriinleri i¢in tesvikler

1.  Bu Maddede belirtilen tegvikler, genetik modifikasyonlarla tasinmasi amaglanan kategori 2 NGT bitkisinin en az bir
ozelligi Ek IV'in 1. bolimiinde yer almis ve o bitkinin Ek 2. Boliimde belirtilen 6zelliklerden higbirine sahip olmadig
durumlarda kategori 2 NGT bitkileri ve kategori 2 NGT iirtinleri icin uygulanacaktir.
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2. Asagidaki tesvikler, bu Yonetmelik'in 20. Maddesi ile birlikte 1829,/2003 (EC) Yonetmeligi (EC) 5. veya 17. Maddeleri
uyarinca sunulan yetki basvurularina uygulanacaktir:

(@) Bu Yonetmelik'in 21(1) birinci alt paragrafinin 21(1) maddesinden istisna olarak, Kurum, gegerli bagvuru alindig
tarihten itibaren dort ay icinde basvuru hakkindaki goriisiinii sunacaktir; ancak triiniin karmasikhigi bu
Yonetmelik'in 21(1) maddesinde belirtilen siire sinirinin uygulanmasini gerektirmiyorsa; her iki zaman siniri, bu
Yonetmeligin ikinci alt paragrafinin 21(1) maddesinde belirtilen sartlarla uzatilabilir;

(b) basvuran bir KOBI ise, EURL'ye ve (EC) 1829/2003 Yonetmeliginin 32. Maddesinde belirtilen Avrupa GMO
Laboratuvarlar1 Agi'na (ENGL) yapilan mali katkilarin 6denmesinden muaf tutulacaktir.

3. (EC) No 178/2002 Yonetmeligi'nin 32a maddesinde belirtilen 6n basvuru tavsiyesine ek olarak, bu Yonetmeligin Ek
[II'tine uygun olarak yapilan risk degerlendirmesi amaciyla 6n basvuru tavsiyesi, bu paragrafa uygun olarak 2001/18/EC
Direktifinin 13. Maddesi uyarinca sunulan bildirimlerden ve bu Yonetmelik'in 14. Maddesi ile birlikte sunulan
basvurulardan dnce saglanacaktir. (EC) No. 1829/2003 ve bu Yonetmeligin 20. Maddesi ile birlikte.

Otorite personeli, potansiyel bir basvuru sahibinin veya potansiyel bildirimcinin talebi iizerine, bu Yonetmeligin
Ek III'liniin 2. ve 3. Bolimleri uyarinca bilgileri saglayarak potansiyel basvuru veya potansiyel bildirimcinin risk
degerlendirmesinde test edilmesi gerektigini belirttigi risk hipotezleri hakkinda tavsiyede bulunur.

Bu tavsiye, Authority tarafindan gelistirilen ve calisma tasariminin ele alindig1 rehber belgelerle ilgili olmadikea,
risk hipotezlerini ele alan ¢alismalarin tasarimini kapsamamayacaktir. Ancak, potansiyel basvuru sahibi veya
potansiyel bildirimci bir KOBI ise, ikinci alt paragrafta bahsedilen risk hipotezlerini nasil ele almay1 planladigini,
EkIII'lin 2. ve 3. bolimlerinde belirlenen gereksinimlere uygun olarak yapmayi planladigi ¢alismalarin tasarimini da dahil olmak
tizere, Yetkili'ye bildirebilir. Otorite, bilgilendirilen bilgiler icin, calismalarin tasarimi da dahil olmak iizere, tavsiye
verecektir.

4.  3.paragrafta belirtilen 6n bagvuru tavsiyesi asagidaki gerekliliklere uygun olmalidir:

(@) Otorite'nin Genetik Degistirilmis Organizmalar Paneli tarafindan yapilan bildirimler veya bagvurularin sonraki
degerlendirmelerine dnyargisiz ve taahhiitlii olmayan bir sekilde sunulacaktir; danismanligi saglayan Otorite personeli,
tavsiye konusu olan bagvuru veya bildirimle dogrudan veya dolayl olarak ilgili herhangi bir hazirlik bilimsel veya
teknik calismada yer almayacak;

(b) tohum veya diger bitki tireme materyali olarak kullanilacak kategori 2 NGT bitkisine iliskin olasi bildirimler ve olasi
bagvurular i¢in, 6n bagvuru tavsiyesi Kurum tarafindan birlikte veya yakin is birligi icinde, bildirim veya bagvurunun
sunulacagi Uye Devletin yetkili makamiyla birlikte veya yakin is birligi icinde saglanacaktir;

() Kurum, bir bagvuru veya bildirim gecerli kabul edildikten sonra 6n basvuru tavsiyesinin 6zetini gecikmeden
kamuoyuna agiklar; (EC) No 178/2002'nin 38(1a) maddesi mutatis mutandis uygulanacaktir;

(d) Potansiyel bir bildirici veya potansiyel basvuru sahipleri olan bir KOBI, farkli zamanlarda 6én basvuru tavsiyesi talep
edebilir.
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5. Yetkili, bu maddenin 1. paragrafinda belirtilen kosullarin yerine getirilip getirilmedigini dogrulamalidir.
Herhangi bir tesvik talebi, bu Maddenin 3. paragrafinda belirtilen tavsiye talebi veya (EC) No 1829/2003
Yonetmeligi'nin 5 veya 17. maddelerinde belirtilen basvuru ve bu Yonetmelik'in 20. Maddesi ile birlikte sunulacak
ve asagidaki bilgilerle birlikte sunulacaktir:

(a) kategori 2 NGT tesisinin paragraf 1'de belirtilen kosullar1 karsiladigini kanitlamak i¢in gerekli bilgiler;

(b) Uygun oldugunda, bagvuru sahibinin, potansiyel basvuru sahibinin veya potansiyel bildirimcinin bir KOBI oldugunu
gostermek icin gerekli bilgiler;

(c) paragraf 3 kapsaminda, Ek III'iin 1. boliimiinde listelenen unsurlar hakkinda, zaten saglanabildigi 6l¢tide ve
diger ilgili bilgiler.

6. 2001/18/EC Direktifinin 25. Maddesi ve (EC) No 1829/2003 Yonetmeligi'nin 30. Maddesi, bu Madde
kapsaminda Authority'ye sunulan bilgilere uygun sekilde uygulanacaktir.

7. Yetkili, 3 ila 6. paragraflarin uygulanmast i¢in pratik diizenlemeleri belirler.

8.  Komisyon, EkIV'te belirtilen NGT bitkilerinin 6zellikler listelerini bilimsel ve teknolojik ilerlemeye veya bu 6zelliklerin
surdiirtlebilirlik tizerindeki etkisine dair yeni kanitlara uyarlamak amaciyla, Madde 26'ya uygun olarak yetkilendirilmis
yasalar kabul etme yetkisine sahiptir; asagidaki kosullar sartla:

(@) Komisyon, bu Yonetmeligin etkilerinin 32(2) maddesine uygun olarak izlenmesini dikkate alacaktir;

(b) Komisyon, Ek IV'deki listelere eklemeyi veya silmeyi amacladigi 6zelliklerin cevresel, sosyal ve ekonomik
strdiirtilebilirlik tizerindeki etkisine dair giincel bilimsel literatiir incelemesini ytiriitecek ve kamuoyuna
aciklayacaktir;

() Komisyon, Madde 14(1) maddesi (h) veya 20(3) maddesi uyarinca yapilan izleme sonuglarini, genetik
modifikasyonlarinin tasidigi 6zellikleri tasiyan kategori 2 NGT bitkileri agisindan dikkate alacaktir.

Madde 24

Yetkilendirilen 2. kategori NGT iiriinlerinin etiketlenmesi

2001/18/EC Direktifinin 21. Maddesi, (EC) 1829/2003 Yonetmeligi'nin 12, 13, 24 ve 25. maddeleri ile (EC) 1830/2003
Yoénetmeligi'nin 4(6), (7) ve (8) maddelerinde belirtilen etiketleme gerekliliklerine ek olarak, diger Birlik mevzuatindaki
gerekliliklere zarar vermeden, yetkilendirilen kategori 2 NGT iiriinlerinin etiketlemesinde genetik modifikasyonlarin
getirdigi ozellikleri de belirtebilir, bu Boliimiin 2. veya 3. Boliimlerine gore onay veya yetkilendirmede belirtildigi gibi.
Bu hiikiim kullanildiginda, etikette genetik modifikasyonlarla aktarilan kategori 2 NGT bitkisinin tiim o6zellikleri
belirtilmelidir.
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Iv. BOLUM

Son hiikiimler

Madde 25

Bilgi gereksinimleri

Komisyon, bu Yonetmeligi tamamlayici 26. Madde uyarinca asagidaki diizenlemelerle ilgili olarak yetkilendirilmis yasalar kabul
etme yetkisine sahiptir:

(a) bir bitkinin NGT tesisi oldugunu gostermek icin gereken bilgiler;

(b) dogrulama taleplerinin hazirlanmasi ve sunumu, 6(5) ve 7. madde (4)'te bahsedilen patent bilgilerinin igerigi, 6(6) ve
7(5) maddede belirtilen lisans beyanlarinin igerigi, dogrulama raporlarinin igerigi ve 6. ve 7. maddelerde bahsedilen
kararlarin icerigi.

Madde 26

Delegasyonun Uygulanmasi

1. Devredilen yasalarin kabul edilme yetkisi, bu Maddede belirlenen kosullara tabii Komisyon'a verilmistir.

2. Madde 5(3), Madde 23(8) ve Madde 25'te bahsedilen devredilen yasalari kabul etme yetkisi, 16 Temmuz 2026'dan
itibaren bes y1l siireyle Komisyon'a verilecektir. Komisyon, bes yillik donemin sona ermesinden en ge¢ dokuz ay dnce
yetki devriyle ilgili bir rapor hazirlar. Yetki devri, Avrupa Parlamentosu veya Konseyi bu uzatmaya karsi ¢cikmadikea, her
donemin sonundan en geg li¢ ay 6nce zimni olarak uzatilir.

3.  Madde 5(3), Madde 23(8) ve Madde 25'te bahsedilen yetki devretmeleri, Avrupa Parlamentosu veya Konsey
tarafindan herhangi bir zamanda iptal edilebilir. iptal karar, o kararda belirtilen yetkinin devredilmesini sona erdirecektir.
Kararin Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde yayimlanmasinin ertesi giinii veya bu tarihte belirtilen daha sonraki tarihte
yururlige girecektir. Bu karar, zaten ytrtrliikte olan herhangi bir devredilmis yasanin gecerliligini etkilemeyecektir.

4. Yetki edilmig bir yasa kabul etmeden once, Komisyon, 13 Nisan 2016 tarihli Daha Iyi Yasa Yapim Anlasmasi'nda
belirlenen ilkelere uygun olarak her Uye Devlet tarafindan belirlenen uzmanlara danisacaktir.

5. Komisyon bir yetkili yasa kabul eder kabul etmez, bunu ayni anda hem Avrupa Parlamentosu hem de Konsey'e
bildirecektir.

6. 5(3). Madde, 23(8) veya 25. Madde uyarinca kabul edilen bir devredilmis yasa, yalnizca Avrupa Parlamentosu veya
Konsey tarafindan bu yasanin Avrupa Parlamentosu ve Konsey'e bildirilmesinden sonraki iki ay icinde itirazda
bulunmamasi durumunda veya bu siirenin sona ermesinden 6nce, Avrupa Parlamentosu ve Konsey, Komisyon'a itiraz
etmeyeceklerini bildirdi. Bu siire Avrupa Parlamentosu veya Konsey'in girisimiyle iki ay uzatilacaktir.
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Madde 27

Uygulama yasalari
Komisyon, agagidaki konularda uygulama yasalarin kabul edecektir:

(a) kategori 2 NGT tesislerinin ¢evresel risk degerlendirmesi ve kategori 2 NGT gida ve yem giivenlik degerlendirmesi i¢cin
metodoloji ve bilgi gereksinimleri, Ek I1I'te belirtilen ilke ve faktorlere uygun olarak;

(b) bildirim veya basvurunun hazirlanmasi ve sunulmasiyla ilgili kurallar1 iceren 14. ve 20. maddelerin
uygulanmasy;

(c) Madde 14(1), madde (1) ve Madde 20(2)'de belirtilen analitik yontem performans gereksinimlerine uyum saglamak
icin uyarlanmis diizenlemeler.

Bu uygulama yasalari, 28(3) maddede belirtilen prosediire uygun olarak kabul edilecektir.
Komisyon, birinci alt paragraf (a) ve (b) maddelerinde bahsedilen uygulama yasalarini kabul etmeden énce , Kuruma

danisacaktir.

Madde 28

Komite prosediirii
1. Komisyon, (EC) 178/2002 Yonetmeligi'nin 58. Maddesi uyarinca kurulan komite tarafindan desteklenecektir.
2. Buparagrafa atifta bulunuldugunda, (EU) No 182/2011'in 4. Maddesi uygulanacaktir.

3.  Buparagrafa atifta bulunuldugunda, (EU) 182/2011 sayili Yonetmelik'in 5. Maddesi uygulanacaktir.

Madde 29
Rehberlik

1. 17 Temmuz 2028'e kadar, Kurum, talep edenlere, bildirimcilere ve basvuruculara, dogrulama taleplerinin,
bildirimlerin ve basvurularin hazirlanmasi ve sunulmasinda, ayrica Boliim II. ve Ill'te bahsedilen basvurularin
hazirlanmasi ve sunumunda hem-de Ek III'lin uygulanmasinda yardimci olacak ayrintili rehber yayimlayacaktir.

2. 17 Temmuz 2028'e kadar, EURL, ENGL'nin yardimiyla, Madde 14(1), madde (1) ve Madde 20(2)'nin uygulanmasi i¢in
bildirim verene veya basvuru sahibi yardime1 olacak ayrintili rehber yayimlayacaktir.

3. 17 Temmuz 2028'e kadar, Komisyon, dzellikle yetistiriciler ve ¢iftciler icin bitki fikri miilkiyetiyle ilgili konularda
isletmecilere yardimci olmak amaciyla rehberleri yayimlayacak ve gerekirse onlar inceleyip giincellecek. Komisyon, rehberi
hazirlarken Uye Devletlerin yetkin fikri miilkiyet ofislerine danigacaktir. Rehberlik, agagidaki konularda bilgi icerecektir:

(a) tesis lisanslama platformlari;
(b) fikri miilkiyetle ilgili sorularda bitki islahcilarina yardimci olma amaci tagtyan kamu kuruluslars;

(c) operatoérlerin belirli bir tesise uygulanan fikri miilkiyet haklarini tanimlamasina olanak taniyan veri tabanlari;
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(d) bitkilerle ilgili fikri miilkiyet haklar1 hakkinda temel bilgiler; koruma kosullari, verilen haklar ve bunlarin sinirlamalari
ile zorunlu ¢apraz lisanslama dahil.

4. 17 Temmuz 2028'e kadar, Komisyon, 6zellikle yetistiricilere odaklanarak, yeni genomik teknikler alaninda
arastirma ve gelistirmeyi desteklemek i¢in tasarlanmis ¢esitli programlar, finansal mekanizmalar ve politikalardan
faydalanma firsatlar1 hakkinda operatorler icin bilgi yayimlayacaktir.

Madde 30

Davranis kurallari

1.  Komisyon, iiye devletlerle is birligi icinde, bitki biyolojik materyali tizerindeki patentlerle ilgili bilgilerin seffafhigin
artirmak;, 1slahgilarin bu materyale erisimini kolaylastirmak ve 1slahgilar ile ¢iftciler icin yasal giivenliligi artirmak icin Birlik
diizeyinde bir davranis kodu hazirlanmasini denetleyecektir ('davranis kurallar1").

2. Komisyon, NGT bitkileriyle ilgili patent sahiplerini, bitki biyolojik materyali patent lisansi i¢in géniillii platformlarin
temsilcilerini, bitki 1slah¢1 ve ciftci organizasyonlarini, diger sivil toplum kuruluslarini ve uygun oldugunda diger ilgili
taraflari, davranis kurallarinin hazirlanmasina goniillii olarak katilmaya davet edecektir.

3.  Komisyon, davranis kurallarinin patent sahiplerinin asagidaki taahhiitlerini icermesini amaclayacak:

(a) Birlik'te piyasaya siirtilen bitki cesitlerine dahil edilen biyolojik materyalleri kapsayan patentler ve patent basvurulari
hakkinda a¢ik, kapsamli ve kamuya a¢ik bilgilerin saglanmasi;

(b) patentlerin adil ve makul kosullar altinda lisanslanmasi i¢in diizenlemeler, paragraf 2'de bahsedilen goniillii
platformlar araciligiyla;

(c) KOBI'ler olan yetistiricileri iceren patent anlasmazliklarinin dostane ¢éziimii veya tarlalarinda istemeden kiiciik
patentli biyolojik materyal bulunmasi durumunda giftgilerin dahil edilmesi.

4.  Komisyon, etik kurallarinin, bitki biyolojik materyalinin lisanslanmasi igin géniillii platformlarin asagidaki
taahhiitlerini icermesini amaglayacaktir:

(a) platformlara katilimi kolaylastirmak icin uygun maliyetli iicretler, yani KOBI'ler;

(b) standart lisans anlagmalari;

(c) lisans iicretleri konusundaki anlasmazliklarin ¢oziilmesi i¢in adil ve tarafsiz mekanizmalar.

5. Komisyon, davranis kurallarinin hedeflerini belirlemesini, bu hedeflere ulasilmay1 6lcecek gostergeler
icermesini, Birlik diizeyindeki tiim ilgili taraflarin ihtiya¢ ve ¢ikarlarini, bitki islahgilari ve giftgiler dahil olmak iizere,
uygun sekilde dikkate almasini ve katilimcilarin yillik olarak rapor vermesini saglamak i¢in bir raporlama gergevesi saglamay1
hedefleyecektir. Davranis kurallarinin uygulanmasi i¢in alinan énlemler ve bunlarin sonuglari tizerine, paragraf 3,
madde (b)'de belirtilen diizenlemeler kapsaminda verilen lisanslar hakkinda toplu bilgiler de dahil olmak iizere.
Komisyon, davranis kurallarinin hazirlanmasinda operatorlere 6nerilerde bulunabilir.
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6. Komisyon, 1-5. paragraflarda belirtilen davranis koduna katilim oraniny, isleyisini ve amaglarina ulasilmasini
izleyecektir.

7. 17 Temmuz 2033'e kadar ve sonrasinda her bes yilda bir, Komisyon davranis kurallarinin isleyisine iliskin bir
rapor yayimlayacaktir. Komisyon, degerlendirmesinde, 1-5. paragraflarda bahsedilen davranis kurallarinin
hazirlanmasi ve 6. paragrafta belirtilen izleme sonuglarini inceleyecektir. Bu baglamda, Komisyon ayrica davranis
kurallarinda kapsayan hiikiimlerin ihlal edilip edilmedigini ve davranis kodunun patentli NGT bitki biyolojik materyaline
adil ve makul erisimi saglayip saglamadigini degerlendirecektir. Rapor, uygun oldugunda, sektériin iyi isleyisini
korumaya yonelik yasama onerileriyle eslik edilecektir; 6zellikle ciftciler dahil olmak tizere birincil kullanicilar i¢in
patentli NGT bitki biyolojik materyaline erisim.

8.  Davranis kurallar1 17 Ocak 2028'e kadar hazir olacaktir.

Madde 31

NGT bitki patenti uzman grubu ve NGT bitki patentinin etkisi iizerine degerlendirme

1. Komisyon, NGT tesislerinin patentlenmesinin etkisi tizerine bir uzman grubu (‘uzman grubu') kuracaktir.

2.  Uzman grubu, Komisyon'a yardimci olur ve patent hukukunun ve uygulama uygulamasinin degistirilmis genetik
kaynaklara erisim, patent manzarasinin seffaflig1 ve NGT bitkileri alaninda yenilik {izerindeki etkisi lizerine 4. paragrafa
uygun olarak Komisyon tarafindan yiiriitiilen degerlendirmelerle ilgili diizenli olarak bilgi alisverisinde bulunur.Uzman
grubu, ozellikle Komisyon'a patent ile korunan NGT bitkilerinin 1slahi ve pazarlamasi i¢in patent lisanslama uygulamalarinin,
NGT bitkileri ile ilgili devam eden patent basvuru prosediirlerinin ciftcilere yonelik ve varsa bu tiir oérneklerin
arastirilmasinda yardimci olacaktir.

3.  Uzman grubu, Komisyon uzman gruplarinin olusturulmasi ve isletilmesiyle ilgili yatay kurallara uygun olarak
kurulacaktir. Her Uye Devlet, uzman grubuna en fazla iki uzmandan olusan bir heyet atayabilir. Bu heyet, bu
Yonetmelikle kapsanan alanlarda ve fikri miilkiyet haklari alaninda, bunlarin piyasa tizerindeki etkisi dahil olmak tizere, bilgi
ve deneyime sahip olacaktir. Avrupa Patent Ofisi ve Topluluk Bitki Cesitleri Ofisi, uzman grubuna birer uzman atayabilir.

4. Komisyon, NGT bitkilerinin, ozelliklerinin ve tekniklerinin patentlenmesinin ile ilgili lisanslama ve seffaflik
uygulamalarinin Birlik tizerindeki etkisini diizenli olarak degerlendirecektir:

(a) bitkiislahinda yenilik;

(b) 1slahgilarin patentli bitki biyolojik materyaline, 6zelliklerine ve tekniklerine erisimi ile 1slah¢ilarin deney yapma
yetenegi;

() ciftcilerin bitki lireme materyaline erisimi, mevcut Uriinlerin ve diger ticari olarak erisilebilir ¢ogaltma
materyallerinin fiyati ile ¢iftlikte korunan tohumlar ve lireme malzemelerini kullanma haklari;

(d) ciftcilerin veya 1slahgilarin patentli bitki biyolojik materyalinin, tesadiifen varlik veya benzerlik nedeniyle iiriinlerinde veya
tiriinlerinde ortaya ¢ikabilecegi durumlarda, patentli bitki biyolojik materyalinin kasith kullanimi olmadan ortaya
cikabilecegi durumlarda dava agma riski;
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(e) bitki 1slah1 sektoriinde, dzellikle kiigiik ve orta 6lgekli 1slahgilar agisindan rekabet, piyasa yogunlasmasinin potansiyel
riskleri g6z 6niinde bulundurulurken; ve

() patentli bitki biyolojik materyali konusunda seffaflik ve hukuki kesinlik.

5. 4.paragrafta bahsedilen degerlendirmelerden birincisi, NGT iirtinleri Birlik pazarinda satisa sunulduktan bir y1l sonra
yapilacaktir.

6. 4. paragrafta belirtilen degerlendirme, yeni genomik teknikler kullanan Birlik 1slah sektdriiniin patentli bitki
biyolojik materyaline adil ve makul erisime sahip olmasini saglamak i¢in gerekli kosullarin degerlendirilmesini ve bu
materyale licretsiz erisim imkaninin arastirilmasini da icerecektir.

7. 4. paragrafta bahsedilen degerlendirme yapilirken ve uygun takip islemleri degerlendirilirken, Komisyon
uzman grubunun bulgularini ve Birlik 1slahlik sektdriintin raporlarini dikkate alacaktir. Bu amagla, Komisyon, Birlik
1slah sektoriinii patentli bitki biyolojik materyaline ticari erisim deneyimlerini raporlamaya davet edecektir.

8.  4.paragrafta bahsedilen degerlendirme yayimlanacak ve halka sunulacaktir.

9. Uzman grubu, paragraf 4'te belirtilen degerlendirmenin tamamlanmasindan sonra gerekli siire ¢alismaya
devam edebilir.

10.  Paragraf 4'te bahsedilen degerlendirme, patentli bitki biyolojik materyaline erisimde 6nemli engeller ,
deneylere gereksiz kisitlamalar, 1slahgilar ve ciftciler tizerindeki olumsuz etkiler, artan pazar yogunlugu, tohum tedarikindeki
cesitliligin azalmas, yetersiz seffaflik veya sistemin sorunsuz islemedigine dair diger kanitlar ortaya koyarsa, Komisyon
uygun oldugunda zorunlu kosullar veya korumalar olusturmak i¢in yasama dnerileri sunacaktir.

11.  Komisyon, paragraf 4'te belirtilen degerlendirmeye dayanarak takip 6nlemlerinin gerekmedigini diisiiniirse, Avrupa
Parlamentosu ve Konsey'i bilgilendirir ve paragraf 4'te tanimlanan degerlendirmeyi ilk degerlendirmenin yayimlanmasindan
en ge¢ dort y1l ve en geg alt1 y1l icinde tekrarlayacaktir.

Madde 32

izleme, raporlama ve degerlendirme

1.  En erken hangisi olursa olsun, ilk kararin 6(12) veya (14) veya 7(10) maddelerine goére veya III. Boliim'iin 2
veya 3. Bolimlerine uygun olarak alinmasindan en gec ii¢ yil ve yedi y1l gegmeden ve ardindan her bes yilda bir,
Komisyon Avrupa Parlamentosu'na iletemelidir, Konsey, Avrupa Ekonomik ve Sosyal Komitesi ile Bolgeler Komitesi'ne bu
Yonetmeligin uygulanmasina dair bir rapor sunar. Rapor ayrica bu Yonetmeligin uygulanmasiyla ortaya ¢ikan etik
sorunlari da ele alacaktir.

2. Paragraf1'de belirtilen raporlama amaglari i¢in, Komisyon 17 Temmuz 2028'e kadar ve 2001/18/EC Direktifi
ile (EC) No 1829/2003'te belirtilen Uye Devletlerin yetkili yetkililerine danisarak géstergelere dayali ayrintil bir
program olusturacaktir. Komisyon ve Uye Devletlerin ilgili veri ve diger kanitlarin toplanmasi ve analizi icin
atilacagi 6nlemleri belirtecektir.
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3. Komisyon, paragraf 1'de bahsedilen ilk raporun yayimlanmasindan en geg iki y1l ve en geg ii¢ y1l icinde bu
Yonetmeligin uygulanmasin ve insan ve hayvan saghgi, cevre, tiiketici bilgisi, i¢ pazarin isleyisini, KOBi'ler,
yetistirici sektor iuzerindeki etkisini degerlendirecektir, organik sektér ve ekonomik, cevresel ve sosyal
stirdiirtilebilirlik.

Komisyonun degerlendirmesi, bu Yonetmeligin ve oOzellikle 5(2) Madde'nin uygulanmasinin organik sektor
lizerindeki etkisini, organik isletmeciler ve tiiketicilerin algisin1 da degerlendirecektir.

Degerlendirme ayrica, bu Yonetmeligin uygulanmasinin organik isletmeciler i¢in idari, ekonomik veya pratik yiik olusturup
olusturmadigini, mevcut uyum giivence mekanizmalarina giivenme yetenekleri tizerindeki etkileri de inceleyecektir.

Degerlendirme temelinde, Komisyon uygun oldugunda Avrupa Parlamentosu ve Konsey'e bir yasama 6nerisi sunacaktir.

4.  Komisyon, paragraf 3'te belirtilen degerlendirmenin ana bulgulariyla ilgili bir raporu Avrupa Parlamentosu,
Konsey, Avrupa Ekonomik ve Sosyal Komitesi ile Bolgeler Komitesi'ne sunacaktir.

Madde 33

Siirdiiriilebilirlik

1. 32(2) maddede belirtilen izleme programi kapsaminda, Komisyon ve Uye Devletler, NGT tesislerinin
stirdiirtilebilirlik etkisini 6zellikle sunlar1 dikkate alarak izleyecekler:

(@) yeni genomik tekniklerle getirilen 6zelliklerin olumlu ve olumsuz ¢evresel etkileri;

(b) NGT bitkilerinin kategori 1 statiisiinden ¢ikarilmasinin uygulanmasi ve etkileri, Ek II'de listelenen 6zellikleri genetik
modifikasyonlarla tasinmasi amaglanan ézellikler arasinda.

Bu amagla 6zel gostergeler 32(2) maddesine uygun olarak belirlenir ve diizenli olarak gbzden gegirilir. izleme program,
kategori 1 NGT bitkileri icin dogrulama prosediirii sirasinda, kategori 2 NGT bitkileri ve trtinleri i¢cin bildirim ve
yetkilendirme prosediirleri sirasinda veya gesit kayit prosediirleri sirasinda saglanan bilgiler, ilgili veri tabanlari ve NGT
icin pazarlama dokiimantasyonlari dahil olmak tizere birden fazla kaynaktan veri toplayacaktir bitki iireme
materyali, literatiir ve NGT bitkilerinde tanitilan 6zelliklere odaklanan vaka ¢alismalari ile ayrica Madde 34'te
belirtilen resmi kontrollerden elde edilen veriler.

2. Komisyon, bu Maddenin 1. paragrafinda belirtilen ¢calismanin sonuglarini 32(1) maddede belirtilen uygulama
raporlarina ve 32(3) maddede belirtilen degerlendirmeye dahil eder. Degerlendirme ayrica, gevresel, ekonomik ve sosyal
sirdiirtlebilirlige katkida bulunan 6zelliklere sahip NGT bitkilerinin gelisimini tesvik etmeye yonelik ek énlemlere ihtiyag
oldugunu degerlendirecektir.

3. Komisyon ve Uye Devletler, uygun oldugunda, siirdiiriilebilir tarim gida sistemi ve biyoekonomiyle ilgili ilgili
stratejilerde, arastirma, yenilik ve gelistirme faaliyetlerini desteklemeye yonelik stratejilerde 1. paragrafta
bahsedilen ¢alismalarin sonucunu degerlendirebilir.
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Madde 34

Uye Devlet kontrolleri

Uye devletler, yetkili makamlarin, bu Yonetmelige uyumu saglamak icin uygun oldugunda denetimler ve diger kontrol 6nlemleri
organize etmelerini saglamalidir. Bir NGT tesisinin serbest birakilmasi veya 4. Madde gereksinimlerini karsilamayan bir
NGT {iriiniiniin piyasaya siiriilmesi durumunda, ilgili Uye Devlet, serbest birakmanin veya piyasaya kondurmanin
sonlandirilmasi igin gerekli onlemlerin alimmasini saglayacak, gerekirse iyilestirme oOnlemleri baslatacak ve halki
bilgilendirecektir, Komisyon ve diger iiye devletler.

(EU) 2017/625 Yonetmeligi uygulandiginda, resmi kontroller ve diger resmi faaliyetler o Yonetmelige uygun olarak
planlanip yiiriitiilecektir.

Madde 35
Diger Birlik mevzuatlarindaki referanslar

Kategori 2 NGT tesisleri ile ilgili olarak, diger Birlik mevzuatindaki Ek, 2001/18/EC Direktifinin Ek Il veya III'ine yapilan atiflar,
bu Yonetmeligin Ek III'iiniin 1. ve 2. Béliimlerine yapilan atiflar olarak yorumlanacaktir.

Madde 36

idari inceleme

Bu Yonetmelikle Otorite'ye verilen yetkiler kapsaminda alinan veya kullanilmayan herhangi bir karar, Komisyon tarafindan
kendi inisiyatifiyle veya bir tiye devletin ya da dogrudan ve bireysel herhangi bir kisinin talebi tizerine incelenebilir.

Bu amagla bir taleb, Uye Devlet veya kisinin ilgili yetkileri kullanmama karar veya kullaniimamasindan haberdar oldugu
tarihten itibaren iki ay icinde Komisyon'a sunulacaktir.

Komisyon, talebin sunulmasindan sonraki iki ay icinde, uygun olursa Yetkilinin kararini geri ¢gekmesini veya yetkileri
kullanmamasini diizeltmesini talep eden bir karar alacaktir.

Madde 37
Yonetmelik (EU) 2017/625'te yapilan degisiklikler

(EU) 2017/625 Yonetmeligi'nin 23. maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir:
(1) 2.paragrafta, (a)(ii) noktasi asagidaki maddeyle degistirilmistir:

'(ii) gida ve yem iretimi icin GDO'larin yetistirilmesi ve 2001/18/EC Direktifinin 13(2) noktasi (e), 1829/2003
Yonetmeligi (EC) Yonetmeligi'nin 5(5) noktasi (b) ve 17(5) maddesi (b) ve 14(1) maddesi (h) ve 20(3) maddesinde
belirtilen izleme planinin dogru uygulanmasi, Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in (*) 2026/1388 Yonetmeligi
(EU)'nin (b) noktasy;

(*) Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 17 Haziran 2026 tarihli 2026/1388 Yonetmeligi, belirli yeni genomik
teknikler ve {irtinleri ile elde edilen bitkilerle ilgili (EU) Yonetmeligi (EU) 2017/625 (0] L, 2026,/1388,26.6.2026,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2026/1388/0j)’;

(2) paragraf 3'te, (b) noktasi asagidaki maddeyle degistirilmistir:

'(b) gida ve yem iiretimi icin GDO'larin yetistirilmesi ve 2001/18/EC Direktifinin 13(2) maddesinin (e) noktas,
1829/2003 Yonetmeligi (EC) Yonetmeligi'nin 5(5) madde (b) ve 17(5) madde (b) ve 14 (1) madde (h) ve 20(3)
maddelerinde belirtilen izleme planinin dogru uygulanmasi, (b) maddesi, (EU) 2026/1388 Yoénetmeligi'nin (b)
maddesi;'
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Madde 38
Yiiriirliige girme ve uygulama
Bu Yonetmelik, Avrupa Birligi Resmi Dergisi'nde yayimlandigi tarihten sonraki yirminci giin yiirtirliige girecektir.

17 Temmuz 2028'den itibaren uygulanacaktir. Ancak, 29, 30 ve 31. maddeler 16 Temmuz 2026'dan itibaren uygulanacaktir.

Bu Yénetmelik, tamamiyla baglayici olup, tiim Uye Devletler i¢in dogrudan uygulanabilir.

Strasbourg'da yapildi, 17 Haziran
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EK1

NGT BITKILERININ GELENEKSEL BITKILERLE ESDEGERLIK KRITERLERI

Bir NGT bitkisi, yeni genomik tekniklerle getirilen genetik modifikasyonlar agsagidaki kosullar1 karsilarsa geleneksel bitkilerle
esdeger kabul edilir:

(1) Hedefli mutajenez ile elde edilen bitkilerde genetik modifikasyonlar sunlardir:
(a) en fazla 20 niikleotidin yer degistirmesi veya yerlestirilmesi;
(b) herhangi bir say1da niikleotidin silinmesi.

Bu genetik modifikasyonlarin sayisy, her protein kodlama dizisi i¢in ti¢ sinir1 asmaz; ¢iinkii intronlarda ve diizenleyici
dizilerdeki genetik modifikasyonlar bu sinira tabi degildir.

(2) Sisgenezle elde edilen bitkiler durumunda, genetik modifikasyonlar:
(a) asagidaki tiirlerden bir veya birkagindan olusur:
(i) geleneksel yetistirme amaglari icin gen havuzunda var olan siirekli DNA dizilerinin eklenmesi;

(ii) gelenekselislah amagh gen havuzunda bulunan siirekli DNA dizileriyle endogen DNA dizilerinin yer
degistirmesi;
(iii) siirekli endojen DNA dizilerinin ters ¢evrilmesi veya translokasyonu; ve
(b) asagidaki kosullardan birini veya her ikisini kargilar:
(i) bunlar, geleneksel iireme amaglari igin gen havuzunda gergeklesen bir DNA dizisinin birlesimini olusturur;
(i) Endozen genlerin kesintilerine yol agmazlar, bunlar da kimerik proteinler olusturan kesintiler de dahil.

(3) Herhangi bir kombinasyonda 1. ve 2. maddelerde bahsedilen genetik modifikasyon sayisi, monoploid genom
basina 20'yi gegmez.
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EKII

MADDE 3, (13)(a) NOKTASINDA BELIRTILEN VE NGT BITKILERINI KATEGORI 1 STATUSUNDEN CIKARAN
OZELLIKLER

(1) Herbisitlere kars tolerans

(2) Bilinen bir bocek dldiirticii maddenin iiretimi

YANI: http://data.europa.eu/eli/reg/2026/1388/oj 41/45


http://data.europa.eu/eli/reg/2026/1388/oj

EN

OJ L, 26.6.2026

EK 111

KATEGORI 2 NGT BITKILERI VE KATEGORI 2 NGT GIDA VE YEM RISK DEGERLENDIRMESI

Bir risk degerlendirmesinin amaci, kategori 2 NGT bitkisinin veya kategori 2 NGT gidasi veya yeminin, dogrudan
veya dolayli, aninda veya gecikmeli olarak insan, hayvan saghigi ve cevre iizerindeki potansiyel olumsuz etkilerini,
biyolojik ¢esitlilik dahil olmak iizere, vaka bazinda belirlemek ve degerlendirmektir.

Bu Ekin 1. béliimii, Madde 13, (c) ve (d) maddelerinde, Madde 14(1), madde (e) ve Madde 20(3) noktalarinda ve
madde 20(1)'de belirtilen kategori 2 NGT tesislerinin ¢cevresel risk degerlendirmesini yapmak icin izlenmesi gereken
genel ilkeleri ve Madde 2(1)'de belirtilen kategori 2 NGT gida ve yem giivenlik degerlendirmesini tanimlar. (b)
noktasi. Boliim 2, kategori 2 NGT tesislerinin cevresel risk degerlendirmesi icin 6zel bilgileri aciklar. Bolim 3, kategori
2 NGT gida ve yemlerinin giivenlik degerlendirmesi i¢in 6zel bilgileri tanimlar.

BOLUM 1
Genel ilkeler ve bilgiler

Cevresel risk degerlendirmesi, 2001/18/EC Direktifinin Ek II'sinde belirtilen ilkelere uygun olarak yapilacaktir.

2001/18/EC Direktifinin Ek III'iinde belirtilen kategori 2 NGT tesislerinin ¢evresel risk degerlendirmesi ve kategori 2 NGT
gida ve yem giivenligi degerlendirmesi icin gerekli bilgi tiiri ve miktari, durum bazinda uyarlanacaktir. Dikkate alinmasi
gereken faktorler sunlardir:

(@) kategori 2 NGT bitkisinin 6zellikleri, 6zellikle tanitilan 6zellikler, modifiye edilen veya eklenen genomik dizilerin
fonksiyonu ve bir cisgen veya onun parcalarinin eklenmesiyle bozulan herhangi bir genin islevi;

(b) aynitiiriin veya benzer 6zelliklere sahip bir tiiriin tiiketimiyle ilgili 6nceki deneyim, benzer genomik dizilerin degistirilmis,
eklenmis veya bozulmus oldugu veya tirtinlerinin bulunmasi;

(c) aynitiiriin veya benzer 6zelliklere sahip veya benzer genomik dizilerin degistirilmis, eklendigi veya bozulmus bir tiirtin
yetistirilmesiyle ilgili nceki deneyim;

(d) serbest birakmanin 6lgegi ve kosullary;

(e) ilgili kategori 2 NGT santralinin amaglanan kullanim kosullary;

(f) Potansiyel alict ortami.

2. kategori NGT tesislerinin ¢evresel risk degerlendirmesi ve 2. kategori NGT gida ve yem giivenligi degerlendirmesi
asagidaki unsurlardan olusacaktir:

(a) tehlike tanimlama ve karakterizasyonu;

(b) poz karakterizasyonu;

(c) risk karakterizasyonu;

(d) Risk yonetimi stratejileri, uygun oldugunda;
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(e) Genel risk degerlendirmesi ve sonug.

Asagidaki bilgiler her zaman gereklidir:

(A) Tehlike tanimlama ve tehlike karakterizasyonu

Al bitki veya uygun oldugunda ebeveyn bitkilerle ilgili bilgiler ve molekiiler karakterizasyonla ilgili bilgiler, bilimsel
literatiirden veya diger kaynaklardan mevcut verilerin toplanmasi veya gerektiginde uygun deneysel veya biyobilisimsel
calismalar yaparak bilimsel veriler olusturularak saglanacaktir.

Boliim 2 ve 3'te belirtilen tehlike tanimlama ve tehlike karakterizasyonu bilgileri, yalnizca kategori 2 NGT tesisi veya
kategori 2 NGT gida veya yem icin risk hipotezini ele almak icin gerekli oldugunda gereklidir.

(B) Pozlama karakterizasyonu

Her tespit edilen potansiyel olumsuz etkinin olasiligl hakkinda bilgi saglanacaktir. Bu, alic1 ortamin dzellikleri, salim 6l¢egi
ve kosullari, amaglanan islev, diyet rolii, Birlik'te gida ve yemin beklenen kullanim seviyesi ve yetkilendirme
basvurusunun kapsami dikkate alinarak degerlendirilecektir.

(C) Risk karakterizasyonu

Basvuru sahibi, kategori 2 NGT bitkilerinin veya kategori 2 NGT gida veya yemlerin risk karakterizasyonunu
tehlike tanimlama, tehlike karakterizasyonu ve maruz kalma degerlendirmesinden alinan bilgilere
dayandirmalidir. Risk, her potansiyel olumsuz etki i¢in, biiytikligii ve bu olumsuz etkinin gerceklesme olasiligi
birlestirilerek riskin nicel veya yar1 nicel bir tahmini saglanir. ilgili oldugunda, her tamimlanmus risk icin belirsizlik
tanimlanmali ve miimkiin oldugunda nicel terimlerle ifade edilmelidir.

BOLUM 2

Kategori 2 NGT tesislerinin ¢evresel risk degerlendirmesi icin tehlike tanimlamasi ve tehlike karakterizasyonu
ile ilgili 6zel bilgiler

(1) Agronomik, fenotipik ve bilesimsel 6zelliklerin analizi

(2) Streklilik ve miidahalecilik, segici avantaj ve dezavantajlar dahil

(3) Potansiyel gen transferi

(4) Kategori 2 NGT bitkisinin hedef organizmalarla etkilesimleri

(5) Kategori 2 NGT bitkisinin hedef dis1 organizmalarla etkilesimleri

(6) Ozel yetistiricilik, ydnetim ve hasat tekniklerinin etkileri

(7) Biyojeokimyasal siirecler tizerindeki etkiler

(8) Insan ve hayvan saglig1 iizerindeki etkiler
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BOLUM 3

Kategori 2 NGT gida ve yem giivenlik degerlendirmesi i¢in tehlike tanimlamasi ve tehlike karakterizasyonu ile ilgili
ozel bilgiler

(1) Agronomik, fenotipik ve bilesimsel 6zelliklerin analizi
(2) Toksikoloji
(3) Alerjenite

(4) Beslenme degerlendirmesi
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EK1V

23. MADDEDE BELIRTILEN OZELLIKLER

BOLUM 1
23.Maddede bahsedilen tesvikleri hakli ¢ikaran 6zellikler:
(1) dustik girdili kosullarinda akim kararlihigi ve verim dahil olmak tizere verim;

(2) nematodlar, mantarlar, bakteriler, virisler ve diger zararhlarin neden oldugu bitki hastaliklar1 da dahil olmak tizere biyotik
streslere karsi tolerans veya direng ;

(3) iklim degisikligiyle olusan veya kétiilesen abiyotik stresler dahil olmak tizere tolerans veya direng;
(4) su ve besin gibi kaynaklarin daha verimli kullanimi;
(5) bitki koruma iirtinleri ve giibre gibi dis girdilere olan ihtiyacin azalmasi;
(6) depolama, isleme ve dagitimin siirdiirtilebilirligini artiran 6zellikler;
(7) gelistirilmis kalite veya besin ozellikleri;
(8) Biyoremediasyon.
BOLUM 2
Madde 23'te bahsedilen tesviklerin uygulanmasi harig 6zellikler: herbisitlere karsi
hosgoriis.
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