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Biljke dobivene odredenim novim genomskim tehnikama te hrana i hrana za Zivotinje od njih

Prijedlog uredbe (COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — (2023)0226(COD))

Amandman 1

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

(1) 0Od2001., kad je donesena Direktiva
2001/18/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca (*?) o namjernom uvodenju u okoli§
genetski modificiranih organizama, znatan
napredak u podrucju biotehnologije doveo
je do razvoja novih genomskih tehnika,
najistaknutijih tehnika uredivanja genoma
koje omogucuju izmjene genoma na
preciznim mjestima.

32 Direktiva 2001/18/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 12. ozujka 2001. o
namjernom uvodenju u okoli§ genetski
modificiranih organizama i o stavljanju
izvan snage Direktive Vijeca 90/220/EEZ

Izmjena

(1) 0d2001., kad je donesena Direktiva
2001/18/EZ Europskog parlamenta i
Vije¢a (3?) o namjernom uvodenju u okoli§
genetski modificiranih organizama, znatan
napredak u podrucju biotehnologije doveo
je do razvoja novih genomskih tehnika,
najistaknutijih tehnika uredivanja genoma
koje omogucuju izmjene genoma na
preciznim mjestima. Znatan napredak u
genetskom inZenjeringu vec je pridonio
Sirokoj primjeni selekcije s pomocu
markera koja omoguduje identifikaciju i
mobilizaciju zanimljivih gena prisutnih u
bioraznolikosti.

32 Direktiva 2001/18/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 12. ozujka 2001. o
namjernom uvodenju u okoli§ genetski
modificiranih organizama i o stavljanju
izvan snage Direktive Vijeca 90/220/EEZ
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(SL L 106, 17.4.2001., str. 1.).

Amandman 2

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

(2) Nove genomske tehnike ¢ine
raznoliku skupinu genomskih tehnika, a
svaka od njih moZe se upotrebljavati na
razne nacine za postizanje razli¢itih
rezultata 1 proizvoda. Mogu rezultirati
organizmima s modifikacijama
ekvivalentnima onima koje se mogu dobiti
konvencionalnim metodama uzgoja ili
organizmima sa sloZenijim
modifikacijama. Od novih genomskih
tehnika ciljanom mutagenezom 1
cisgenezom (ukljucujuci intragenezu)
uvode se genetske modifikacije bez
unoSenja genetskog materijala vrsta s

kojima nije moguce krizanje (transgeneza).

One se oslanjaju samo na genske zalihe
oplemenjivaca, tj. ukupne genetske
informacije dostupne za konvencionalni
uzgoj, ukljucujuc¢i informacije o biljnim
vrstama u dalekom srodstvu koje se mogu
krizati naprednim tehnikama uzgoja.
Tehnike ciljane mutageneze dovode do
modifikacija sekvence DNK-a na
preciznim mjestima u genomu organizma.
Tehnike cisgeneze dovode do unosenja u
genom organizma genetskog materijala
koji je ve¢ prisutan u genskim zalihama
oplemenjivaca. Intrageneza je podskup
cisgeneze koji dovodi do unoSenja u
genom reorganiziranog primjerka
genetskog materijala sastavljenog od dviju
ili viSe sekvenci DNK-a koje su ve¢
prisutne u genskim zalihama
oplemenjivaca.

Amandman 3

Prijedlog uredbe

(SL L 106, 17.4.2001., str. 1.).

Izmjena

(2) Nove genomske tehnike ¢ine
raznoliku skupinu genomskih tehnika, a
svaka od njih moze se upotrebljavati na
razne nacine za postizanje razli¢itih
rezultata 1 proizvoda. Mogu rezultirati
organizmima s modifikacijama
ekvivalentnima onima koje se mogu dobiti
konvencionalnim metodama uzgoja ili
organizmima sa sloZenijim
modifikacijama. Od novih genomskih
tehnika ciljanom mutagenezom 1
cisgenezom (ukljucujudi intragenezu)
uvode se genetske modifikacije bez
unoSenja genetskog materijala vrsta s
kojima nije moguce krizanje (transgeneza).
One se oslanjaju samo na genske zalihe
oplemenjivaca, tj. ukupne genetske
informacije dostupne za konvencionalni
uzgoj, ukljucujuc¢i informacije o biljnim
vrstama u dalekom srodstvu koje se mogu
krizati naprednim tehnikama uzgoja.
Tehnike ciljane mutageneze dovode do
modifikacija sekvence DNK-a na ciljanim
mjestima u genomu organizma. Tehnike
cisgeneze dovode do unosenja u genom
organizma genetskog materijala koji je ve¢
prisutan u genskim zalihama
oplemenjivaca. Intrageneza je podskup
cisgeneze koji dovodi do unoSenja u
genom reorganiziranog primjerka
genetskog materijala sastavljenog od dviju
ili viSe sekvenci DNK-a koje su ve¢
prisutne u genskim zalihama
oplemenjivaca.
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Uvodna izjava 3.
Tekst koji je predlozila Komisija

(3) U tijeku su javna i privatna
istrazivanja u kojima se upotrebljavaju
nove genomske tehnike na ve¢em broju
usjeva i znacajki u usporedbi s onima
dobivenima transgenskim tehnikama
odobrenima u Uniji ili svijetu (33). To
ukljucuje biljke s pove¢anom tolerancijom
ili otpornos$¢u na bolesti bilja i Stetne
organizme, biljke s poboljSanom
tolerancijom ili otporno$¢u na ucinke
klimatskih promjena i stresove u okoliSu,
poboljSanu ucinkovitost hranjivih tvari i
uporabe vode, biljke s ve¢im prinosima i
otpornoscu te poboljsane karakteristike
povezane s kvalitetom. Te vrste novih
biljaka, u kombinaciji s poprili¢no
jednostavnom 1 brzom primjenjivoscu tih
novih tehnika, mogle bi donijeti koristi
poljoprivrednicima, potroSacima i okoliSu.
Nove genomske tehnike stoga mogu
pridonijeti ciljevima koji se odnose na
inovacije i odrzivost iz europskog zelenog
plana (**), strategije ,,od polja do

stola” (*), strategije za bioraznolikost (*°) i
strategije za prilagodbu klimatskim
promjenama (37), globalnoj sigurnosti
opskrbe hranom (3®), strategiji za
biogospodarstvo (*°) te strateskoj
autonomiji Unije (4°).

33 Opazanja i rjeSenja koja proizlaze iz
istrazivackih 1 inovacijskih projekata
financiranih sredstvima EU-a u podrucju
strategija uzgoja biljaka mogu pridonijeti
rjeSavanju pitanja otkrivanja, osiguravanju
sljedivosti i autenti¢nosti te promicanju
inovacija u podru¢ju novih genomskih
tehnika. Vise od 1 000 projekata
financirano je u okviru Sedmog okvirnog
programa i programa Obzor 2020. koji ga
je naslijedio, s ulaganjima u iznosu veéem
od 3 milijarde EUR. U tijeku je i potpora iz
programa Obzor Europa novim
suradnickim istrazivackim projektima o

Izmjena

(3) U tijeku su javna i privatna
istrazivanja u kojima se upotrebljavaju
nove genomske tehnike na ve¢em broju
usjeva i znacajki u usporedbi s onima
dobivenima transgenskim tehnikama
odobrenima u Uniji ili svijetu (33). To
ukljucuje biljke s pove¢anom tolerancijom
ili otpornos¢u na bolesti bilja i Stetne
organizme, biljke s tolerancijom na
herbicide, biljke s poboljSanom
tolerancijom ili otporno$¢u na ucinke
klimatskih promjena i stresove u okoliSu,
poboljsanu ucinkovitost hranjivih tvari 1
uporabe vode, biljke s ve¢im prinosima i
otpornosc¢u te poboljSane karakteristike
povezane s kvalitetom. Te vrste novih
biljaka, u kombinaciji s poprili¢no
jednostavnom i brzom primjenjivoscu tih
novih tehnika, mogle bi donijeti koristi
poljoprivrednicima, potrosacima i okoliSu.
Nove genomske tehnike stoga mogu
pridonijeti ciljevima koji se odnose na
inovacije 1 odrzivost iz europskog zelenog
plana (3%), strategije ,,0d polja do

stola” (), strategije za bioraznolikost (*%) i
strategije za prilagodbu klimatskim
promjenama (*7), globalnoj sigurnosti
opskrbe hranom (%), strategiji za
biogospodarstvo (*%) te strateskoj
autonomiji Unije (*°).

33 Opazanja i rjeSenja koja proizlaze iz
istrazivackih 1 inovacijskih projekata
financiranih sredstvima EU-a u podrucju
strategija uzgoja biljaka mogu pridonijeti
rjeSavanju pitanja otkrivanja, osiguravanju
sljedivosti i autenti¢nosti te promicanju
inovacija u podru¢ju novih genomskih
tehnika. Vise od 1 000 projekata
financirano je u okviru Sedmog okvirnog
programa i programa Obzor 2020. koji ga
je naslijedio, s ulaganjima u iznosu ve¢em
od 3 milijarde EUR. U tijeku je i potpora iz
programa Obzor Europa novim
suradnickim istrazivackim projektima o
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strategijama uzgoja biljaka
(SWD(2021) 92).

34 Komunikacija Komisije Europskom
parlamentu, Europskom vijecu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru 1 Odboru regija, Europski zeleni
plan, COM(2019) 640 final.

35 Komunikacija Komisije Europskom
parlamentu, Vijec¢u, Europskom
gospodarskom i socijalnom odboru i
Odboru regija, Strategija ,,od polja do
stola” za pravedan, zdrav i ekoloski
prihvatljiv prehrambeni sustav,
COM(2020) 381 final.

36 Komunikacija Komisije Europskom
parlamentu, Vije¢u, Europskom
gospodarskom 1 socijalnom odboru 1
Odboru regija, Strategija EU-a za
bioraznolikost do 2030.; Vracanje prirode
u nasSe zivote, COM(2020) 380 final.

37 Komunikacija Komisije Europskom
parlamentu, Vije¢u, Europskom
gospodarskom 1 socijalnom odboru 1
Odboru regija, Stvaranje Europe otporne
na klimatske promjene — nova strategija
EU-a za prilagodbu klimatskim
promjenama, COM(2021) 82 final.

38 Komunikacija Komisije Europskom
parlamentu, Europskom vijecu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru 1 Odboru regija, Ocuvanje
sigurnosti opskrbe hranom i jaCanje
otpornosti prehrambenih sustava,
COM(2022) 133 final; Organizacija
Ujedinjenih naroda za hranu 1
poljoprivredu (FAO), 2022., Gene editing
and agrifood systems (Uredivanje gena 1
poljoprivredno-prehrambeni sustavi), Rim,
ISBN 978-92-5-137417-7.

39 Europska komisija, Glavna uprava za
istrazivanje i inovacije, A sustainable
bioeconomy for Europe — Strengthening
the connection between economy, society
and the environment: updated bioeconomy
strategy (Odrzivo biogospodarstvo za
Europu — jacanje veze izmedu
gospodarstva, drustva i okoli$a: azurirana

strategijama uzgoja biljaka
(SWD(2021) 92).

34 Komunikacija Komisije Europskom
parlamentu, Europskom vijecu, Vijecu,
Europskom gospodarskom 1 socijalnom
odboru i Odboru regija, Europski zeleni
plan, COM(2019) 640 final.

35 Komunikacija Komisije Europskom
parlamentu, Vije¢u, Europskom
gospodarskom i socijalnom odboru i
Odboru regija, Strategija ,,od polja do
stola” za pravedan, zdrav i1 ekoloski
prihvatljiv prehrambeni sustav,
COM(2020) 381 final.

36 Komunikacija Komisije Europskom
parlamentu, Vije¢u, Europskom
gospodarskom 1 socijalnom odboru 1
Odboru regija, Strategija EU-a za
bioraznolikost do 2030.; Vracanje prirode
u nase zivote, COM(2020) 380 final.

37 Komunikacija Komisije Europskom
parlamentu, Vije¢u, Europskom
gospodarskom 1 socijalnom odboru 1
Odboru regija, Stvaranje Europe otporne
na klimatske promjene — nova strategija
EU-a za prilagodbu klimatskim
promjenama, COM(2021) 82 final.

38 Komunikacija Komisije Europskom
parlamentu, Europskom vijecu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru 1 Odboru regija, Ocuvanje
sigurnosti opskrbe hranom i jacanje
otpornosti prehrambenih sustava,
COM(2022) 133 final; Organizacija
Ujedinjenih naroda za hranu 1
poljoprivredu (FAO), 2022., Gene editing
and agrifood systems (Uredivanje gena 1
poljoprivredno-prehrambeni sustavi), Rim,
ISBN 978-92-5-137417-7.

3 Europska komisija, Glavna uprava za
istrazivanje i inovacije, A sustainable
bioeconomy for Europe — Strengthening
the connection between economy, society
and the environment: updated bioeconomy
strategy (Odrzivo biogospodarstvo za
Europu — jacanje veze izmedu
gospodarstva, drustva i okoli$a: azurirana
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strategija za biogospodarstvo), Ured za
publikacije, 2018.,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130

40 Komunikacija Komisije Europskom
parlamentu, Vije¢u, Europskom
gospodarskom i socijalnom odboru i
Odboru regija, Revizija trgovinske politike
— otvorena, odrziva i odlu¢na trgovinska
politika, COM(2021) 66 final.

Amandman 4

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.

Tekst koji je predlozila Komisija

(8) Stoga je potrebno donijeti poseban
pravni okvir za GMO-e dobivene ciljanom
mutagenezom i cisgenezom te proizvode
povezane s njima kad se namjerno uvode
u okolis ili staviljaju na triiste.

Amandman 5

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.

Tekst koji je predloZila Komisija

(9) Na temelju trenutacnih znanstvenih i
tehnickih saznanja, posebno o sigurnosnim
aspektima, ova bi Uredba trebala biti
ograni¢ena na GMO-e koji su biljke, tj.
organizmi koji pripadaju taksonomskim
skupinama Archaeplastida ili
Phaeophyceae, iskljucujudi
mikroorganizme, gljive i Zivotinje za koje

strategija za biogospodarstvo), Ured za
publikacije, 2018.,
https://data.europa.eu/doi1/10.2777/792130

40 Komunikacija Komisije Europskom
parlamentu, Vije¢u, Europskom
gospodarskom i socijalnom odboru i
Odboru regija, Revizija trgovinske politike
— otvorena, odrziva i odlu¢na trgovinska
politika, COM(2021) 66 final.

Izmjena

(8) Biljke i proizvodi dobiveni novim
genomskim tehnikama 1. kategorije, koji
su dobiveni ciljanom mutagenezom 1
cisgenezom, te proizvodi povezani s njima
ne bi trebali podlijegati pravilima i
zahtjevima zakonodavstva Unije o GMO-
ima ni odredbama drugog zakonodavstva
Unije koje se primjenjuju na GMO-e.
Biljke i proizvodi dobiveni novim
genomskim tehnikama 1. kategorije, koji
su dobiveni ciljanom mutagenezom,
trebali bi biti izuzeti iz Priloga 1.B
Direktivi 2001/18/EZ, kao 5to je slucaj s
drugim metodama mutageneze.

Izmjena

(9) Na temelju trenutacnih znanstvenih i
tehnickih saznanja, posebno o sigurnosnim
aspektima, ova bi Uredba trebala biti
ogranic¢ena na GMO-e koji su biljke, tj.
organizmi koji pripadaju taksonomskim
skupinama Archaeplastida ili
Phaeophyceae. Dostupna znanja o drugim
organizmima, kao $to su mikroorganizmi,
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su dostupna ogranicenija znanja. Zbog
istog bi razloga ovom Uredbom trebale biti
obuhvacene samo biljke dobivene
odredenim novim genomskim tehnikama:
ciljanom mutagenezom i cisgenezom
(uklju€ujuéi intragenezu) (dalje u tekstu
,biljke dobivene novim genomskim
tehnikama”), ali ne 1 drugim novim
genomskim tehnikama. Takve biljke
dobivene novim genomskim tehnikama ne
sadrzavaju genetski materijal vrsta s
kojima nije moguce krizanje. GMO-i
proizvedeni drugim novim genomskim
tehnikama kojima se u organizam uvodi
genetski materijal vrsta s kojima nije
moguce krizanje (transgeneza) trebali bi 1
dalje podlijegati samo zakonodavstvu
Unije 0o GMO-ima jer bi biljke dobivene na
taj nacin mogle predstavljati posebne rizike
povezane s transgenom. Nadalje, nema
naznaka da je postojece zahtjeve u
zakonodavstvu Unije 0 GMO-ima za
GMO-e dobivene transgenezom u ovom
trenutku potrebno prilagoditi.

Amandman 6

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 10.

Tekst koji je predloZila Komisija

(10) Pravni okvir za biljke dobivene
novim genomskim tehnikama trebao bi
imati jednake ciljeve kao i zakonodavstvo
Unije o GMO-ima kako bi se osigurala
visoka razina zastite zdravlja ljudi 1
zivotinja te okoliSa, kao 1 dobro
funkcioniranje unutarnjeg trzista za
predmetne biljke i proizvode, uz istodobno
uvazavanje posebnosti biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama. Tim bi se
pravnim okvirom trebali omoguciti razvoj i
stavljanje na trziSte biljaka, hrane i hrane
za Zivotinje koje sadrzavaju biljke
dobivene novim genomskim tehnikama ili
se od njih sastoje ili proizvode 1 drugih
proizvoda koji sadrzavaju biljke dobivene

gljive 1 zivotinje, trebalo bi preispitati u
cilju bududéih zakonodavnih inicijativa u
tom podrudju. Zbog istog bi razloga ovom
Uredbom trebale biti obuhvacene samo
biljke dobivene odredenim novim
genomskim tehnikama: ciljanom
mutagenezom 1 cisgenezom (ukljucujuci
intragenezu) (dalje u tekstu ,,biljke
dobivene novim genomskim tehnikama”),
ali ne 1 drugim novim genomskim
tehnikama. Takve biljke dobivene novim
genomskim tehnikama ne sadrZavaju
genetski materijal vrsta s kojima nije
moguce krizanje. GMO-i proizvedeni
drugim novim genomskim tehnikama
kojima se u organizam uvodi genetski
materijal vrsta s kojima nije moguce
krizanje (transgeneza) trebali bi i dalje
podlijegati samo zakonodavstvu Unije o
GMO-ima jer bi biljke dobivene na taj
nacin mogle predstavljati posebne rizike
povezane s transgenom.

Izmjena

(10) Uz puno postovanje nacela
predostroZnosti, pravni okvir za biljke
dobivene novim genomskim tehnikama
trebao bi imati jednake ciljeve kao 1
zakonodavstvo Unije 0o GMO-ima kako bi
se osigurala visoka razina zastite zdravlja
ljudi i Zivotinja te okoliSa, kao 1 dobro
funkcioniranje unutarnjeg trzista za
predmetne biljke i proizvode, uz istodobno
uvazavanje posebnosti biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama. Tim bi se
pravnim okvirom trebali omoguciti razvoj i
stavljanje na trziSte biljaka, hrane i hrane
za zivotinje koje sadrzavaju biljke
dobivene novim genomskim tehnikama ili
se od njih sastoje ili proizvode i drugih
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novim genomskim tehnikama ili se od njih
sastoje (,,proizvodi dobiveni novim
genomskim tehnikama’) kako bi se
doprinijelo ciljevima inovacija i odrzivosti
europskog zelenog plana i strategije ,,od
polja do stola”, strategije za bioraznolikost
1 strategije za prilagodbu klimatskim
promjenama te povecala konkurentnost
poljoprivredno-prehrambenog sektora
Unije na razini EU-a i na svjetskoj razini.

Amandman 7

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 11.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(11) Ova je Uredba lex specialis u odnosu
na zakonodavstvo Unije 0 GMO-ima. Njome
se uvode posebne odredbe za biljke i
proizvode dobivene novim genomskim
tehnikama. Medutim, ako u ovoj Uredbi ne
postoje posebna pravila, na biljke dobivene
novim genomskim tehnikama i proizvode
(ukljucujuéi hranu i hranu za Zivotinje) od
njih i dalje bi se trebali primjenjivati zahtjevi
zakonodavstva Unije 0 GMO-ima i pravila o
GMO-ima u sektorskom zakonodavstvu, kao
sto je Uredba (EU) 2017/625 o sluzbenim
kontrolama ili zakonodavstvo o odredenim

reprodukcijski materijal.

Amandman 8

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 13.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

proizvoda koji sadrzavaju biljke dobivene
novim genomskim tehnikama ili se od njih
sastoje (,,proizvodi dobiveni novim
genomskim tehnikama”) kako bi se
doprinijelo ciljevima inovacija i odrzivosti
europskog zelenog plana i strategije ,,od
polja do stola”, strategije za bioraznolikost
1 strategije za prilagodbu klimatskim
promjenama te povecala konkurentnost
poljoprivredno-prehrambenog sektora
Unije na razini EU-a 1 na svjetskoj razini.

Izmjena

(11) Ova je Uredba lex specialis u odnosu
na zakonodavstvo Unije 0 GMO-ima. Njome
se uvode posebne odredbe za biljke i
proizvode dobivene novim genomskim
tehnikama. Medutim, ako u ovoj Uredbi ne
postoje posebna pravila, na biljke dobivene
novim genomskim tehnikama i proizvode od
njih i dalje bi se trebali primjenjivati zahtjevi
zakonodavstva Unije 0 GMO-ima i pravila o
GMO-ima u sektorskom zakonodavstvu, kao
Sto je Uredba (EU) 2017/625 o sluzbenim
kontrolama ili zakonodavstvo o odredenim
proizvodima kao Sto su biljni i Sumski
reprodukcijski materijal.

Izmjena

(13a) Biljke dobivene novim genomskim
tehnikama koje bi mogle opstati,

poljima ili izvan njih, trebalo bi evaluirati
uz maksimalnu razinu podrobnosti s
obzirom na utjecaj takvih biljki na
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Amandman 9

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 14.

Tekst koji je predlozila Komisija

(14) S biljkama dobivenima novim
genomskim tehnikama koje bi se mogle
pojaviti 1 prirodno ili bi se mogle proizvesti
konvencionalnim tehnikama uzgoja te s
njihovim potomstvom dobivenim
konvencionalnim tehnikama uzgoja
(,,biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 1. kategorije”) trebalo bi
postupati kao s biljkama koje su se pojavile
prirodno ili su proizvedene
konvencionalnim tehnikama uzgoja, s
obzirom na to da su ekvivalentne 1 da su
njihovi rizici usporedivi, ¢ime se u
potpunosti odstupa od zakonodavstva
Unije o GMO-ima 1 zahtjeva povezanih s
GMO-ima u sektorskom zakonodavstvu.
Kako bi se osigurala pravna sigurnost,
ovom bi se Uredbom trebali odrediti
kriteriji za utvrdivanje je li biljka dobivena
novim genomskim tehnikama ekvivalentna
biljkama koje se mogu pojaviti prirodno ili
biti uzgojene na konvencionalan nacin te
utvrditi postupak kako bi nadlezna tijela
mogla provjeriti 1 donijeti odluku o
ispunjavanju tih kriterija prije uvodenja ili
stavljanja na trziSte biljaka ili proizvoda
dobivenih novim genomskim tehnikama.
Ti bi kriteriji trebali biti objektivni i
temeljiti se na znanosti. Trebali bi
obuhvacati vrstu 1 opseg genetskih
modifikacija koje se mogu dogoditi u
prirodi ili u organizmima dobivenima
konvencionalnim tehnikama uzgoja te bi
trebali ukljucivati pragove za opseg i broj
genetskih modifikacija genoma biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama.
Budu¢i da se znanstveno i tehni¢ko znanje
u ovom podrucju brzo razvija, Komisiji bi
trebalo dati ovlast, u skladu s ¢lankom 290.

prirodu i okolis.

Izmjena

(14) S biljkama dobivenima novim
genomskim tehnikama koje bi se mogle
pojaviti 1 prirodno ili bi se mogle proizvesti
konvencionalnim tehnikama uzgoja te s
njihovim potomstvom (,,biljke dobivene
novim genomskim tehnikama 1.
kategorije”) trebalo bi postupati kao s
biljkama koje su se pojavile prirodno ili su
proizvedene konvencionalnim tehnikama
uzgoja, s obzirom na to da su ekvivalentne
1 da su njihovi rizici usporedivi, ¢ime se u
potpunosti odstupa od zakonodavstva
Unije o GMO-ima 1 zahtjeva povezanih s
GMO-ima u sektorskom zakonodavstvu.
Kako bi se osigurala pravna sigurnost,
ovom bi se Uredbom trebali odrediti
kriteriji za utvrdivanje je li biljka dobivena
novim genomskim tehnikama ekvivalentna
biljkama koje se mogu pojaviti prirodno ili
biti uzgojene na konvencionalan nacin te
utvrditi postupak kako bi nadlezna tijela
mogla provjeriti 1 donijeti odluku o
ispunjavanju tih kriterija prije uvodenja ili
stavljanja na trziSte biljaka ili proizvoda
dobivenih novim genomskim tehnikama.
Ti bi kriteriji trebali biti objektivni i
temeljiti se na znanosti. Trebali bi
obuhvacati vrstu 1 opseg genetskih
modifikacija koje se mogu dogoditi u
prirodi ili u organizmima dobivenima
konvencionalnim tehnikama uzgoja te bi
trebali ukljucivati pragove za opseg i broj
genetskih modifikacija genoma biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama.
Budu¢i da se znanstveno i tehni¢ko znanje
u ovom podrucju brzo razvija, Komisiji bi
trebalo dati ovlast, u skladu s ¢lankom 290.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije,
za azuriranje tih kriterija u kontekstu
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Ugovora o funkcioniranju Europske unije,
za azuriranje tih kriterija u kontekstu
znanstvenog i tehni¢kog napretka u
pogledu vrste i opsega genetskih
modifikacija koje se mogu pojaviti u
prirodi ili konvencionalnim uzgojem.

Amandman 10

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 14.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 11

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija
(18) Budu¢i da kriteriji na temelju kojih

se smatra da je biljka dobivena novim
genomskim tehnikama ekvivalentna

znanstvenog i tehni¢kog napretka u
pogledu vrste i opsega genetskih
modifikacija koje se mogu pojaviti u
prirodi ili konvencionalnim uzgojem.

Izmjena

(14a) Uzimajuéi u obzir veliku sloZenost
biljnih genoma, kriteriji na temelju kojih
se moze smatrati da je biljka dobivena
novim genomskim tehnikama
ekvivalentna biljci koja se pojavljuje
prirodno ili konvencionalno uzgojenoj
biljci trebali bi odraZavati raznolikost
genomske velicine biljaka i njihovih
karakteristika. Poliploidne biljke
sadrZavaju vise od dva homologna
kromosoma. Unutar te kategorije
poliploidnih biljaka postoje tetraploidne,
heksaploidne i oktoploidne biljke, koje
imaju Cetiri, Sest i osam setova
kromosoma. Kod poliploidnih biljaka
obicno se moZe zamijetiti veci broj
genetskih modifikacija u usporedbi s
monoploidnim biljkama. Zbog toga bi
svako ogranicenje ukupnog broja
pojedinacnih modifikacija po biljci
trebalo odraZavati broj setova kromosoma
u biljci (,,ploidija”).

Izmjena

(18) Buduc¢i da kriteriji na temelju kojih
se smatra da je biljka dobivena novim
genomskim tehnikama ekvivalentna
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biljkama koje se mogu pojaviti prirodno ili
biti uzgojene na konvencionalan nacin nisu
povezani s vrstom aktivnosti za koju je
potrebno namjerno uvodenje biljke
dobivene novim genomskim tehnikama,
deklaracija o statusu biljke dobivene novim
genomskim tehnikama 1. kategorije
donesena prije njezina namjernog uvodenja
u bilo koju drugu svrhu osim stavljanja na
trziSte na podrucju Unije trebala bi vrijediti
1 za stavljanje na trziSte povezanih
proizvoda dobivenih novim genomskim
tehnikama. S obzirom na veliku
nesigurnost u fazi terenskog ispitivanja u
pogledu toga hoce li proizvod dospjeti na
trziSte te vjerojatnost sudjelovanja manjih
gospodarskih subjekata u takvom
uvodenju, postupak verifikacije statusa
biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 1. kategorije prije terenskih
ispitivanja trebala bi provoditi nacionalna
nadleZna tijela jer bi se tako smanjilo
administrativno opterecenje za subjekte, a
odluke bi trebalo donositi na razini Unije
samo u slu¢aju primjedaba drugih
nacionalnih nadlezZnih tijela na izvje$¢e o
verifikaciji. Ako je zahtjev za verifikaciju
podnesen prije stavljanja proizvoda
dobivenih novim genomskim tehnikama na
trziSte, postupak bi se trebao provoditi na
razini Unije kako bi se osigurale
djelotvornost postupka verifikacije i
dosljednost deklaracija o statusu biljke
dobivene novim genomskim tehnikama 1.
kategorije.

Amandman 12

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

biljkama koje se mogu pojaviti prirodno ili
biti uzgojene na konvencionalan nacin nisu
povezani s vrstom aktivnosti za koju je
potrebno namjerno uvodenje biljke
dobivene novim genomskim tehnikama,
deklaracija o statusu biljke dobivene novim
genomskim tehnikama 1. kategorije
donesena prije njezina namjernog uvodenja
u bilo koju drugu svrhu osim stavljanja na
trziSte na podrucju Unije trebala bi vrijediti
1 za stavljanje na trziSte povezanih
proizvoda dobivenih novim genomskim
tehnikama. S obzirom na veliku
nesigurnost u fazi terenskog ispitivanja u
pogledu toga hoce li proizvod dospjeti na
trziSte te vjerojatnost sudjelovanja manjih
gospodarskih subjekata u takvom
uvodenju, postupak verifikacije statusa
biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 1. kategorije prije terenskih
ispitivanja trebala bi provoditi nacionalna
nadleZna tijela jer bi se tako smanjilo
administrativno opterecenje za subjekte, a
odluke bi trebalo donositi na razini Unije
samo u slu¢aju primjedaba drugih
nacionalnih nadleznih tijela na izvje$¢e o
verifikaciji. Ako je zahtjev za verifikaciju
podnesen prije stavljanja proizvoda
dobivenih novim genomskim tehnikama na
trziSte, i ako su druge drZave ¢lanice
uputile obrazloZene prigovore, postupak bi
se trebao provoditi uz savjetovanje s
Komisijom i Europskom agencijom za
sigurnost hrane (,,Agencija”) kako bi se
osigurale djelotvornost postupka
verifikacije 1 dosljednost deklaracija o
statusu biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 1. kategorije.

Izmjena

(18a) Kako bi se ucinkovito odabrale nove
sorte koje pomaZzu poljoprivrednom
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Amandman 13

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 19.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(19) Nadlezna tijela drzava ¢lanica,
Komisija i Europska agencija za sigurnost
hrane (,,Agencija”) trebali bi imati stroge
rokove kako bi se osiguralo da se
deklaracije o statusu biljke dobivene novim
genomskim tehnikama 1. kategorije donose
u razumnom roku.

Amandman 14

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 21.

Tekst koji je predloZila Komisija

(21) Odlukama o deklariranju statusa
biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 1. kategorije trebalo bi
predmetnoj biljci dobivenoj novim
genomskim tehnikama dodijeliti
identifikacijski broj kako bi se osigurale
transparentnost i sljedivost takvih biljaka
kad su navedene u bazi podataka te radi
oznacivanja biljnog reprodukcijskog
materijala od njih.

sektoru da poveca sigurnost opskrbe
hranom te odrZivost, prilagodbu i
otpornost u vezi s posljedicama klimatskih
promjena, potrebno je uzeti u obzir
specificnost poliploidnih biljaka, tj.
biljaka koje sadriavaju vise od dva
genoma. Za takve biljke najveci broj
genetskih modifikacija dopustenih za
uvrstavanje medu biljke dobivene novim
genomskim tehnikama 1. kategorije
trebao bi biti razmjeran broju genoma
koje sadrZavaju.

Izmjena

(19) Nadlezna tijela drzava ¢lanica,
Komisija 1 Europska agencija za sigurnost
hrane (,,Agencija”) trebali bi imati
prikladne rokove kako bi se osiguralo da
se deklaracije o statusu biljke dobivene
novim genomskim tehnikama 1. kategorije
donose u razumnom roku.

Izmjena

(21) Odlukama o deklariranju statusa
biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 1. kategorije trebalo bi
predmetnoj biljci dobivenoj novim
genomskim tehnikama dodijeliti
identifikacijski broj kako bi se osigurale
transparentnost i sljedivost takvih biljaka
kad su navedene u bazi podataka.
Navedene informacije trebale bi
ukljucivati informacije o tehnici ili
tehnikama koriStenima za dobivanje
odredene znacajke ili znacajki.
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Amandman 15
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 23.

Tekst koji je predloZila Komisija

(23) Uredbom (EU) 2018/848 Europskog
parlamenta 1 Vijeca o ekoloskoj
proizvodnji i oznacivanju ekoloskih
proizvoda te stavljanju izvan snage Uredbe
Vijeca (EZ) br. 834/2007 (*") zabranjuje se
uporaba GMO-a 1 proizvoda GMO-a u
ekoloskoj proizvodnji. Njome se u svrhe te
uredbe GMO-i1 definiraju upu¢ivanjem na
Direktivu 2001/18/EZ, iskljucujuci iz
zabrane GMO-e dobivene tehnikama
genetske modifikacije navedenima u
Prilogu 1.B Direktivi 2001/18/EZ. Zato ¢e
biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 2. kategorije biti zabranjene u
ekoloskoj proizvodnji. Medutim, potrebno
je pojasniti status biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama 1. kategorije u
svrhe ekoloske proizvodnje. Uporaba
novih genomskih tehnika trenutacno nije
u skladu s konceptom ekoloSke
proizvodnje iz Uredbe (EU) 2018/848 i
percepcijom potroSaca o ekoloSkim
proizvodima. Stoga bi i uporabu biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama 1.
kategorije trebalo zabraniti u ekoloskoj
proizvodnji.

47 Uredba (EU) 2018/848 Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 30. svibnja 2018. o
ekoloskoj proizvodnji 1 oznacivanju
ekoloskih proizvoda te stavljanju izvan
snage Uredbe Vijeca (EZ) br. 834/2007
(SL L 150, 14.6.2018., str. 1.).

Amandman 16

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 24.

Izmjena

(23) Uredbom (EU) 2018/848 Europskog
parlamenta 1 Vijeca o ekoloskoj
proizvodnji i oznacivanju ekoloskih
proizvoda te stavljanju izvan snage Uredbe
Vijeca (EZ) br. 834/2007 (*”) zabranjuje se
uporaba GMO-a i proizvoda GMO-a u
ekoloskoj proizvodnji. Njome se u svrhe te
uredbe GMO-i definiraju upu¢ivanjem na
Direktivu 2001/18/EZ, iskljucujuci iz
zabrane GMO-e dobivene tehnikama
genetske modifikacije navedenima u
Prilogu 1.B Direktivi 2001/18/EZ. Zato ¢e
biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 2. kategorije biti zabranjene u
ekoloskoj proizvodnji. Medutim, potrebno
je pojasniti status biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama 1. kategorije u
svrhe ekoloske proizvodnje. Trenutacno je
potrebno dodatno razmotriti uskladenost
uporabe novih genomskih tehnika s
nacelima ekoloske proizvodnje. Stoga bi,
dok ne dode do takvog razmatranja,
uporabu biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama 1. kategorije trebalo
zabraniti u ekoloSkoj proizvodnji.

47 Uredba (EU) 2018/848 Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 30. svibnja 2018. o
ekoloskoj proizvodnji 1 oznaCivanju
ekoloskih proizvoda te stavljanju izvan
snage Uredbe Vijeéa (EZ) br. 834/2007
(SL L 150, 14.6.2018., str. 1.).
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Tekst koji je predloZila Komisija

(24) Trebalo bi donijeti odredbu kojom bi
se osigurala transparentnost uporabe sorti
biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama 1. kategorije kako bi proizvodni
lanci koji Zele ostati slobodni od novih
genomskih tehnika to mogli 1 uciniti te
kako bi se na taj nacin sacuvalo povjerenje
potrosaca. Biljke dobivene novim
genomskim tehnikama koje su dobile
deklaraciju o statusu biljke dobivene novim
genomskim tehnikama 1. kategorije trebale
bi biti navedene u javno dostupnoj bazi
podataka. Kako bi se osigurale sljedivost,
transparentnost i mogucnost izbora za
gospodarske subjekte, tijekom istrazivanja
1uzgoja biljaka, pri prodaji sjemena
poljoprivrednicima ili pri stavljanju biljnog
reprodukcijskog materijala na raspolaganje
tre¢im stranama na bilo koji drugi nacin,
biljni reprodukcijski materijal biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama 1.
kategorije trebao bi biti oznacen kao nova
genomska tehnika 1. kategorije.

Amandman 17

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 29.

Tekst koji je predlozila Komisija

(29) Direktivom 2001/18/EZ propisana je
obveza plana pra¢enja u¢inaka GMO-a na
okoli$ nakon njihova namjernog uvodenja
ili stavljanja na trZiste, ali je omogucena
fleksibilnost u vezi s oblikom plana
uzimajuci u obzir procjenu rizika za okolis,
karakteristike GMO-a, njegovu o¢ekivanu
uporabu i okoli§ koji ga prima. Genetske
modifikacije biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama 2. kategorije mogu
varirati od izmjena za koje je potrebna
samo ograni¢ena procjena rizika do

Izmjena

(24) Trebalo bi donijeti odredbu kojom bi
se osigurala transparentnost uporabe sorti
biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama 1. kategorije kako bi proizvodni
lanci koji Zele ostati slobodni od novih
genomskih tehnika to mogli 1 uciniti te
kako bi se na taj nacin sacuvalo povjerenje
potrosaca. Biljke dobivene novim
genomskim tehnikama koje su dobile
deklaraciju o statusu biljke dobivene novim
genomskim tehnikama 1. kategorije trebale
bi biti navedene u javno dostupnoj bazi
podataka, ukljucujudi informacije o
tehnici ili tehnikama koriStenima za
dobivanje odredene znacajke ili znacajki.
Kako bi se osigurale sljedivost,
transparentnost i mogucnost izbora za
gospodarske subjekte, tijekom istrazivanja
1 uzgoja biljaka, pri prodaji sjemena
poljoprivrednicima ili pri stavljanju biljnog
reprodukcijskog materijala na raspolaganje
tre¢im stranama na bilo koji drugi nacin,
biljni reprodukcijski materijal biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama 1.
kategorije trebao bi biti oznacen kao nova
genomska tehnika 1. kategorije.

Izmjena

(29) Direktivom 2001/18/EZ propisana je
obveza plana prac¢enja u¢inaka GMO-a na
okoli$ nakon njihova namjernog uvodenja
ili stavljanja na trZiste, ali je omogucena
fleksibilnost u vezi s oblikom plana
uzimajuci u obzir procjenu rizika za okolis,
karakteristike GMO-a, njegovu o¢ekivanu
uporabu i okoli§ koji ga prima. Genetske
modifikacije biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama 2. kategorije mogu
varirati od izmjena za koje je potrebna
samo ogranicena procjena rizika do
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slozenih promjena koje zahtijevaju
temeljitiju analizu potencijalnih rizika.
Stoga bi zahtjeve povezane s pracenjem
ucinaka na okoli§ nakon stavljanja na
trziSte biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama 2. kategorije trebalo prilagoditi
uzimajuci u obzir procjenu rizika za okoli§
1 iskustvo tijekom terenskih ispitivanja,
karakteristike predmetne biljke dobivene
novim genomskim tehnikama,
karakteristike 1 opseg njezine ocekivane
uporabe, a posebno povijest sigurne
uporabe biljke i karakteristike okolisa koji
je prima. Plan pracenja ucinaka na okoli§
zato ne bi trebao biti potreban ako nije
vjerojatno da cée biljka dobivena novim
genomskim tehnikama 2. kategorije
predstavljati rizike koje je potrebno pratiti,
kao Sto su neizravni, odgodeni ili
nepredvideni ucinci na zdravlje ljudi ili
okolis.

Amandman 18

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 36.

Tekst koji je predloZila Komisija

(36) Biljke otporne na herbicide uzgajaju
se kako bi bile namjerno tolerantne na
herbicide i kako bi se mogle uzgajati u
kombinaciji s uporabom tih herbicida. Ako
se takav uzgoj ne provodi u odgovaraju¢im
uvjetima, moze dovesti do razvoja korova
otpornih na te herbicide ili do potrebe za
povecanjem koli¢ina herbicida koji se
upotrebljavaju, neovisno o tehnici uzgoja.
Zbog toga biljke dobivene novim
genomskim tehnikama sa znacajkama
otpornosti na herbicide ne bi trebale biti
prihvatljive za poticaje na temelju ovog
okvira. Medutim, ovom se Uredbom ne bi
trebale poduzimati druge posebne mjere u
pogledu biljaka dobivenih novim

slozenih promjena koje zahtijevaju
temeljitiju analizu potencijalnih rizika.
Stoga bi zahtjeve povezane s pracenjem
uc¢inaka na okoli$ nakon stavljanja na
trziSte biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama 2. kategorije trebalo prilagoditi
uzimajuci u obzir procjenu rizika za okoli$
1 iskustvo tijekom terenskih ispitivanja,
karakteristike predmetne biljke dobivene
novim genomskim tehnikama,
karakteristike 1 opseg njezine ocekivane
uporabe, a posebno povijest sigurne
uporabe biljke i karakteristike okolisa koji
je prima. S obzirom na nacelo
predostroZnosti, plan pracenja uc¢inaka na
okoli$ uvijek bi trebao biti obvezan kad se
suglasnost daje prvi put. Trebalo bi biti
mogude ukinuti zahtjev za pracenje nakon
obnove suglasnosti samo ako je dokazano
da biljka dobivena novim genomskim
tehnikama 2. kategorije ne predstavlja
rizike koje je potrebno pratiti, kao $to su
neizravni, odgodeni ili nepredvideni ucinci
na zdravlje ljudi ili okolis.

Izmjena

(36) Biljke otporne na herbicide uzgajaju
se kako bi bile namjerno tolerantne na
herbicide i kako bi se mogle uzgajati u
kombinaciji s uporabom tih herbicida. Ako
se takav uzgoj ne provodi u odgovaraju¢im
uvjetima, moze dovesti do razvoja korova
otpornih na te herbicide ili do potrebe za
povecanjem koli¢ina herbicida koji se
upotrebljavaju, neovisno o tehnici uzgoja.
Zbog toga biljke dobivene novim
genomskim tehnikama sa zna¢ajkama
otpornosti na herbicide ne bi trebalo
smatrati biljkama dobivenima novim
genomskim tehnikama 1. kategorije.
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genomskim tehnikama otpornih na
herbicide jer se takve mjere poduzimaju
horizontalno u okviru [Komisijina
Prijedloga uredbe Europskog parlamenta
i Vijeca o proizvodnji i stavljanju na
triiste biljnog reprodukcijskog materijala
u Unijij.

Amandman 19

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 37.

Tekst koji je predlozila Komisija

(37) Kako bi se omogucilo da biljke
dobivene novim genomskim tehnikama
doprinose ciljevima odrzivosti zelenog
plana, strategije ,,0d polja do stola” 1
strategije za bioraznolikost, uzgoj biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama u
Uniji trebalo bi olakSati. Za to je potrebna
predvidljivost za oplemenjivace i
poljoprivrednike u vezi s moguénostima
uzgoja takvih biljaka u Uniji. Stoga bi se
mogucnoséu driava clanica da donesu
mjere kojima se ograni¢ava ili zabranjuje
uzgoj biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama 2. kategorije na cijelom njihovu
drzavnom podrucju ili na njegovu dijelu,
utvrdenoj u Clanku 26.b Direktive
2001/18/EZ, ugrozili ti ciljevi.

Amandman 20

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 39.

Tekst koji je predloZila Komisija

(39) Kako bi se postigao cilj osiguravanja
ucinkovitog funkcioniranja unutarnjeg
trzista, biljke dobivene novim genomskim
tehnikama i proizvodi povezani s njima
trebali bi imati koristi od slobodnog
kretanja robe pod uvjetom da su u skladu

Izmjena

(37) Kako bi se omogucilo da biljke
dobivene novim genomskim tehnikama
doprinose ciljevima odrzivosti zelenog
plana, strategije ,,od polja do stola” i
strategije za bioraznolikost, uzgoj biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama u
Uniji trebalo bi olakSati. Za to je potrebna
predvidljivost za oplemenjivace i
poljoprivrednike u vezi s moguénostima
uzgoja takvih biljaka u Uniji. Stoga drZave
¢lanice ne bi trebale modi donositi mjere
kojima se ogranicava ili zabranjuje uzgoj
biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama 2. kategorije na cijelom njihovu
drzavnom podrucju ili na njegovu dijelu,
kako je utvrdeno u clanku 26.b Direktive
2001/18/EZ, jer bi se time ugrozili ti
ciljevi.

Izmjena

(39) Kako bi se postigao cilj osiguravanja
ucinkovitog funkcioniranja unutarnjeg
trziSta i slobodnog kretanja biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama i
proizvoda dobivenih novim genomskim
tehnikama diljem Unije, namjerno
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sa zahtjevima drugog prava Unije.

Amandman 21

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 40.

Tekst koji je predlozila Komisija

(40) S obzirom na novest novih
genomskih tehnika bit ée vazno pomno
pratiti razvoj i prisutnost na trZistu biljaka
i proizvoda dobivenih novim genomskim
tehnikama te ocijeniti sve popratne ucinke
na zdravlje ljudi i Zivotinja, okolis te
okolisnu, gospodarsku i socijalnu
odrZivost. Informacije bi trebalo
prikupljati redovito, a u roku od pet godina
nakon donoSenja prve odluke kojom se
dopusta namjerno uvodenje ili stavljanje na
trzisSte biljaka ili proizvoda dobivenih
novim genomskim tehnikama u Uniji
Komisija bi trebala provesti evaluaciju ove
Uredbe kako bi se izmjerio napredak u
pogledu dostupnosti biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama na trzistu
EU-a koje imaju takve karakteristike ili
svojstva.

Amandman 22

uvodenje biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama i stavljanje na
trZiste proizvoda dobivenih novim
genomskim tehnikama trebalo bi se
temeljiti na uskladenim zahtjevima i
postupcima utvrdenima u ovoj Uredbi, $to
bi dovelo do donoSenja odluke koja se
jednako primjenjuje na sve driave
¢lanice. DrZave ¢lanice ne bi trebale
jednostrano odstupati od odredbi
utvrdenih u ovoj Uredbi na nacin kojim bi
se ogranicilo, zabranilo ili omelo
slobodno kretanje, stavljanje na triiste i
namjerno uvodenje biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama ili
proizvoda dobivenih novim genomskim
tehnikama na podrucju Unije.

Izmjena

(40) S obzirom na kentinuirani razvoj
novih genomskih tehnika Komisija bi
trebala provesti evaluaciju u roku od pet
godina nakon donoSenja prve odluke
kojom se dopusta namjerno uvodenje ili
stavljanje na trziSte biljaka ili proizvoda
dobivenih novim genomskim tehnikama u
Uniji. Tom bi se evaluacijom u cilju
daljnjeg poboljsanja ove Uredbe trebao
izmjeriti napredak u pogledu dostupnosti
biljaka ili proizvoda dobivenih novim
genomskim tehnikama na trzistu EU-a koji
imaju takve karakteristike ili svojstva.
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 43.

Tekst koji je predloZila Komisija

(43) Vrste razvijenih biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama i u¢inak
odredenih znacajki na okolis$nu, socijalnu i
gospodarsku odrzivost neprekidno se
mijenjaju. Stoga bi, na temelju dostupnih
dokaza o takvim kretanjima i u¢incima,
Komisija trebala imati ovlast, u skladu s
¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju
Europske unije, za prilagodbu popisa
znacajki koje bi trebalo poticati ili od kojih
bi trebalo odvracati kako bi se ostvarili
ciljevi zelenog plana 1 strategije ,,od polja
do stola”, strategije za bioraznolikost i
strategije za prilagodbu klimatskim
promjenama.

Amandman 23
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 45.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(43) Vrste razvijenih biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama 1 u¢inak
odredenih znacajki na okolis$nu, socijalnu i
gospodarsku odrzivost neprekidno se
mijenjaju. Stoga bi, na temelju dostupnih
dokaza o takvim kretanjima i u¢incima te u
potpunosti uzimajudi u obzir nacelo
predostroZnosti, Komisija trebala imati
ovlast, u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije, za
prilagodbu popisa znacajki koje bi trebalo
poticati ili od kojih bi trebalo odvracati
kako bi se ostvarili ciljevi zelenog plana i
strategije ,,od polja do stola”, strategije za
bioraznolikost i strategije za prilagodbu
klimatskim promjenama.

Izmjena

(45a) Europski parlament pozvao je Uniju
i njezine driave Clanice da ne odobravaju
patente za bioloski materijal te da zastite
slobodu poslovanja i izuzece
oplemenjivaca u pogledu sorti. Trebalo bi
osigurati da oplemenjivaci imaju potpuni
pristup genetskom materijalu biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama,
koje po definiciji nisu transgenske biljke.
Pristup genetskom materijalu najbolje se
moZe osigurati ako se prava nositelja
patenta ne mogu primjenjivati na
oplemenjivaca (izuzece oplemenjivaca).
Bududi da se postojeéim odredbama u
patentnom pravu ne predvida potpuno
izuzece oplemenjivaca, trebalo bi osigurati
da patenti ne ogranic¢avaju oplemenjivace
i poljoprivrednike u upotrebi biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama.
Stoga biljke dobivene novim genomskim
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Amandman 24
Prijedlog uredbe

tehnikama ne bi trebale podlijegati
zakonodavstvu o patentima, veé bi u
pogledu zastite intelektualnog vlasnistva
trebale podlijegati iskljucivo sustavu
oplemenjivackih prava Zajednice na
biljnu sortu (CPVR), kako je utvrden u
Uredbi Vijeca (EZ) br. 2100/94, kojim se
omogudava upotreba izuzeca
oplemenjivaca. Biljke dobivene novim
genomskim tehnikama, sjeme koje one
daju, njihov biljni materijal, povezani
genetski materijal kao $to su geni i
sekvence gena te biljne znacajke trebali bi
stoga biti iskljuceni iz patentibilnosti.
Iskljucenje iz patentibilnosti trebalo bi se
dosljedno primjenjivati u cijelom
zakonodavstvu. Nadalje, kako bi se
izbjeglo da se omogudi odobravanje
patenata ili podnoSenje patentnih prijava
izmedu dana stupanja na snagu ove
Uredbe i primjene njezinih odredbi,
trebalo bi osigurati da je biljni materijal
iskljucen iz patentibilnosti od dana
stupanja na snagu ove Uredbe. Za patente
koji su ve¢ odobreni ili za patentne prijave
Cija je obrada u tijeku, a koji obuhvacaju
biljni materijal, ucinci patenata trebali bi
biti dodatno ograniceni. Osim toga,
Komisija bi u predstojecoj studiji trebala
procijeniti kako bi dalje trebalo rjeSavati
Siri problem odobravanja patenata za
biljni materijal, izravno ili neizravno,
unatoc prethodnim naporima uloZenima u
uklanjanje nedostataka. Procjenom bi se
posebno trebala obuhvatiti uloga i ucinak
patenata na pristup oplemenjivaca i
poljoprivrednika biljnom reprodukcijskom
materijalu, raznolikost sjemena i
pristupacne cijene, kao i na inovacije te
posebno na prilike za MSP-ove. Izvjescée
Komisije trebalo bi biti popraceno
odgovarajuéim zakonodavnim
prijedlozima kako bi se osigurale daljnje
potrebne prilagodbe okvira prava
intelektualnog vlasnistva.
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Clanak 1. — stavak 1.
Tekst koji je predlozila Komisija

Ovom se Uredbom utvrduju posebna
pravila za namjerno uvodenje u okoli$
biljaka dobivenih odredenim novim
genomskim tehnikama u bilo koju drugu
svrhu osim stavljanja na trziste te za
stavljanje na trziSte hrane i hrane za
zivotinje koja sadrzava takve biljke ili se
sastoji ili je proizvedena od takvih biljaka,
kao 1 proizvoda, osim hrane ili hrane za
zivotinje, koji sadrzavaju takve biljke ili se
od njih sastoje.

Amandman 25
Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 1. — to¢ka 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

(2) ,,biljka dobivena novim genomskim
tehnikama” znaci genetski modificirana
biljka dobivena ciljanom mutagenezom ili
cisgenezom ili njthovom kombinacijom,
pod uvjetom da ne sadrzava genetski
materijal koji potjeCe iz izvora izvan
genskih zaliha oplemenjivaca, a koji je
mozda privremeno umetnut tijekom
razvoja biljke dobivene novim genomskim
tehnikama;

Amandman 26
I:rij edlog uredbe
Clanak 3. — stavak 1. — to¢ka 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

(4) ,.ciljana mutageneza” znaci tehnike
mutageneze koje dovode do modifikacija
sekvence DNK-a na preciznim mjestima u
genomu organizma;

Izmjena

Ovom se Uredbom, u skladu s nacelom
predostroZnosti, utvrduju posebna pravila
za namjerno uvodenje u okoli§ biljaka
dobivenih odredenim novim genomskim
tehnikama u bilo koju drugu svrhu osim
stavljanja na trziSte te za stavljanje na
trziSte hrane 1 hrane za zivotinje koja
sadrzava takve biljke ili se sastoji ili je
proizvedena od takvih biljaka, kao 1
proizvoda, osim hrane ili hrane za
zivotinje, koji sadrzavaju takve biljke ili se
od njih sastoje, ¢ime se jamdci visoka
razina zastite zdravlja ljudi i Zivotinja te
zastite okolisa.

Izmjena

(2) ,biljka dobivena novim genomskim
tehnikama” znaci genetski modificirana
biljka dobivena ciljanom mutagenezom ili
cisgenezom ili njthovom kombinacijom,
pod uvjetom da ne sadrzava genetski
materijal koji potjeCe 1z izvora izvan
genskih zaliha za potrebe
konvencionalnog uzgoja, a koji je mozda
privremeno umetnut tijekom razvoja biljke
dobivene novim genomskim tehnikama;

Izmjena

(4) ,ciljana mutageneza” znaci tehnike
mutageneze koje dovode do modifikacija
sekvence DNK-a na ciljanim mjestima u
genomu organizma,
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Amandman 27
Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 1. — to¢ka 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

(6) ,.genske zalihe oplemenjivaca” znaci
ukupne genetske informacije dostupne za
jednu vrstu 1 druge taksonomske vrste s
kojima se ona moze krizati, medu ostalim
uporabom naprednih tehnika kao §to su
spasavanje embrija, umjetno izazvana
poliploidija 1 prijelazno kriZanje;

Amandman 28
Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 1. — to¢ka 15.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 29
Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 1. — tocka 15.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 30
Prijedlog uredbe

Clanak 4. — stavak 1. — to¢ka 1. — podtotka b

Izmjena

(6) ,,genske zalihe za potrebe
konvencionalnog uzgoja” znaci ukupne
genetske informacije dostupne za jednu
vrstu 1 druge taksonomske vrste s kojima se
ona moze kriZati uporabom naprednih
tehnika kao §to su spaSavanje embrija,
umjetno izazvana poliploidija 1 prijelazno
kriZzanje;

Izmjena

(15a) pristup ,,Jedno zdravlje” znaci
integrirani, objedinjeni pristup ciji je cilj
odrZivo uravnoteZiti i optimizirati zdravije
ljudi, Zivotinja, biljaka i ekosustava; njime
se prepoznaje da je zdravlje ljudi, domadih
i divijih Zivotinja, biljaka i Sireg okolisa,
ukljucujuci ekosustave, usko povezano i
meduovisno;

Izmjena

(15b) ,,fuzijske bjelancevine” znaci
bjelancevine nastale spajanjem dvaju ili
vi§e gena ili dijelova gena koji su izvorno
kodirani za zasebne bjelancevine.
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Tekst koji je predloZila Komisija

(b) ako potjece od biljaka iz tocke (a); ili

Amandman 31
Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak 1. — to¢ka 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

(2) ako je predmetna biljka dobivena
novim genomskim tehnikama 2. kategorije
i odobrena je u skladu s poglavljem III.

Amandman 32

Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 33
Prijedlog uredbe
Clanak 4.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(b) ako potjece od biljaka iz tocke (a),
pod uvjetom da su i dalje ispunjeni
kriteriji ekvivalentnosti iz Priloga 1.; ili

Izmjena

(2) ako je predmetna biljka dobivena
novim genomskim tehnikama 2. kategorije
dobila suglasnost ili je odobrena u skladu
s poglavljem III.

Izmjena

l.a Provedba, izvrienje i primjena ove
Uredbe nemaju za cilj ili ucinak
sprecavanje ili ometanje uvoza iz trecih
zemalja biljaka i proizvoda dobivenih
novim genomskim tehnikama koji
ispunjavaju iste standarde kao one
utvrdene u ovoj Uredbi.

Izmjena

Clanak 4.a
Iskljucenje iz patentibilnosti

Biljke dobivene novim genomskim
tehnikama, biljni materijal, njihovi
dijelovi, genetske informacije i obiljeZja
procesa koje sadrZavaju ne mogu se
patentirati.
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Amandman 34
Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Zapotrebe Uredbe (EU) 2018/848 na
biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 1. kategorije i proizvode
proizvedene takvim biljkama ili od njih
primjenjuju se pravila utvrdena u njezinu
¢lanku 5. tocki (f) podtocki iii. i ¢lanku 11.

Amandman 35
Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Komisija je ovlaStena za donoSenje
delegiranih akata u skladu s ¢lankom 26.
kojima se izmjenjuju kriteriji
ekvivalentnosti biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama s konvencionalnim
biljkama utvrdeni u Prilogu 1. kako bi ih se
prilagodilo znanstvenom i tehnoloSkom
napretku u pogledu vrsta 1 opsega
modifikacija do kojih mozZe do¢i prirodno
ili konvencionalnim uzgojem.

Amandman 36
Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

2. Zapotrebe Uredbe (EU) 2018/848 na
biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 1. kategorije i proizvode
proizvedene takvim biljkama ili od njih
primjenjuju se pravila utvrdena u njezinu
¢lanku 5. tocki (f) podtocki iii. i ¢lanku 11.
[Sedam godina nakon stupanja na snagu
ove Uredbe] Komisija podnosi izvjescée o
razvoju percepcije potroSaca i
proizvodaca, popraceno, prema potrebi,
zakonodavnim prijedlogom.

Izmjena

3. Komisija je ovlaStena za donoSenje
delegiranih akata u skladu s ¢lankom 26.
kojima se izmjenjuju kriteriji
ekvivalentnosti biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama s konvencionalnim
biljkama utvrdeni u Prilogu 1., uzimajuci u
obzir potencijalne povezane rizike i
funkcionalne posljedice u postupku
verifikacije, kako bi se te kriterije
prilagodilo najnovijim znanstvenim 1
tehnoloSkim spoznajama u pogledu vrsta i
opsega modifikacija do kojih moZe do¢i
prirodno ili konvencionalnim uzgojem.

Izmjena

3.a  Slucajna ili tehnicki neizbjeZna
prisutnost biljaka dobivenih novim
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Amandman 37
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

1.  Kako bi dobila deklaraciju o statusu
biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 1. kategorije iz ¢lanka 4.

stavka 1. tocke (a), prije provodenja
namjernog uvodenja biljke dobivene novim
genomskim tehnikama u bilo koju drugu
svrhu osim stavljanja na trZiSte osoba koja
namjerava provesti namjerno uvodenje
podnosi zahtjev za provjeru jesu li
ispunjeni kriteriji utvrdeni u Prilogu 1.
(,,zahtjev za verifikaciju”) nadleznom tijelu
imenovanom u skladu s ¢lankom 4.
stavkom 4. Direktive 2001/18/EZ u drzavi
¢lanici na ¢ijem se drzavnom podrucju
treba provesti uvodenje u skladu sa
stavcima 2. 1 3. te provedbenim aktom
donesenim u skladu s ¢lankom 27.

tockom (b).

Amandman 38
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 3. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(c) opis znacajki i karakteristika koje su
uvedene ili promijenjene;

genomskim tehnikama 1. kategorije,
njihova reprodukcijskog materijala ili
njihovih dijelova u ekoloskoj proizvodnji
ili u neekoloSkim proizvodima
odobrenima u ekoloSkoj proizvodnji u
skladu s ¢lancima 24. i 25. Uredbe (EU)
2018/848 ne predstavlja neuskladenost s
tom uredbom.

Izmjena

1.  Kako bi dobila deklaraciju o statusu
biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 1. kategorije iz ¢lanka 4.

stavka 1. tocke (a), prije provodenja
namjernog uvodenja biljke dobivene novim
genomskim tehnikama u bilo koju drugu
svrhu osim stavljanja na trziSte osoba koja
namjerava provesti namjerno uvodenje
podnosi zahtjev za provjeru jesu li
ispunjeni kriteriji utvrdeni u Prilogu .,
sadrZava li biljka barem jednu od znacajki
iz dijela 1. Priloga IIL. i jesu li ispunjeni
kriteriji za iskljucenje iz dijela 2.

Priloga I11. (,,zahtjev za verifikaciju”). Taj
zahtjev za verifikaciju podnosi se
nadleznom tijelu imenovanom u skladu s
¢lankom 4. stavkom 4. Direktive
2001/18/EZ u drzavi ¢lanici na ¢ijem se
drzavnom podrucju treba provesti uvodenje
u skladu sa stavcima 2. 1 3. te delegiranim
aktom donesenim u skladu s ¢lankom 6.
stavkom 11.a tockom (b).

Izmjena

(c) opis znacajke ili znacajki 1
karakteristika koje su uvedene ili
promijenjene, ukljucujuéi informacije o
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Amandman 39
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 3. — to¢ka d — podtocka i.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. da je predmetna biljka dobivena
novim genomskim tehnikama i1 da, medu
ostalim, ne sadrzava genetski materijal koji
dolazi iz izvora izvan genskih zaliha
oplemenjivaca, ako je takav genetski
materijal privremeno umetnut tijekom
razvoja biljke, u skladu sa zahtjevima u
pogledu informacija navedenima u
provedbenom aktu donesenom u skladu s
¢lankom 27. to€kom (a);

Amandman 40
Prijedlog uredbe

Clanak 6. — stavak 3. — to¢ka d — podto¢ka ii.

Tekst koji je predlozZila Komisija

ii.  da biljka dobivena novim genomskim
tehnikama ispunjava kriterije utvrdene u
Prilogu L;

Amandman 41
I:rij edlog uredbe
Clanak 6. — stavak 3. — tocka da (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 42

tehnici ili tehnikama upotrijebljenima za
dobivanje znacajke ili znacajki,
ukljucujuci otkrivanje sekvence genetske
modifikacije;

Izmjena

1. da je predmetna biljka dobivena
novim genomskim tehnikama 1 da, medu
ostalim, ne sadrzava genetski materijal koji
dolazi iz izvora izvan genskih zaliha za
potrebe konvencionalnog uzgoja, ako je
takav genetski materijal priviemeno
umetnut tijekom razvoja biljke, u skladu sa
zahtjevima u pogledu informacija
navedenima u delegiranom aktu
donesenom u skladu s ¢lankom 6. stavkom
11.a tockom (a);

Izmjena

ii.  dabiljka dobivena novim genomskim
tehnikama ispunjava kriterije utvrdene u
Prilogu L., sadrZava li biljka barem jednu
od znacajki iz dijela 1. Priloga IIL. i jesu li
ispunjeni kriteriji za iskljucenje iz dijela 2.
Priloga I11.;

Izmjena

(da) ime sorte
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Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 6.

Tekst koji je predloZila Komisija

6.  Ako se zahtjev za verifikaciju ne
proglasi neprihvatljivim u skladu sa
stavkom 5., nadleZno tijelo provjerava
ispunjava li biljka dobivena novim
genomskim tehnikama kriterije utvrdene u
Prilogu 1. 1 sastavlja izvje$ce o verifikaciji
u roku od 30 radnih dana od datuma
primitka zahtjeva za verifikaciju. Nadlezno
tijelo bez nepotrebne odgode izvjesce o
verifikaciji stavlja na raspolaganje ostalim
drzavama ¢lanicama i Komisiji.

Amandman 43
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 7.

Tekst koji je predloZila Komisija

7. Ostale drzave ¢lanice 1 Komisija
mogu uputiti primjedbe na izvjesce o
verifikaciji u roku od 20 dana od datuma
primitka tog izvjesca.

Amandman 44
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 8.

Tekst koji je predloZila Komisija

8. Ako drzava €lanica ili Komisija ne
dostave primjedbe v roku od 10 radnih
dana od isteka roka iz stavka 7., nadlezno
tijelo koje je sastavilo izvjesée o

Izmjena

6.  Ako se zahtjev za verifikaciju ne
proglasi neprihvatljivim u skladu sa
stavkom 5., nadleZno tijelo provjerava
ispunjava li biljka dobivena novim
genomskim tehnikama kriterije utvrdene u
Prilogu 1. 1 sastavlja izvje$ce o verifikaciji
u roku od 30 radnih dana od datuma
primitka zahtjeva za verifikaciju. NadleZzno
tijelo moZe se, prema potrebi, savjetovati s
Europskom agencijom za sigurnost hrane
(s EFSA”) tijekom pripreme izvjeséa o
verifikaciji. NadleZno tijelo bez nepotrebne
odgode izvjesce o verifikaciji stavlja na
raspolaganje ostalim drzavama ¢lanicama 1
Komisiji.

Izmjena

7. Ostale drzave ¢lanice i Komisija
mogu uputiti obrazloZene prigovore na
izvjesce o verifikaciji u pogledu
ispunjavanja kriterija utvrdenih u
Prilogu I. u roku od 20 dana od datuma
primitka tog izvjeS¢a. Takvi obrazloZeni
prigovori odnose se iskljucivo na kriterije
utvrdene u Prilogu 1. i Prilogu III. i
ukljucuju znanstveno obrazloZenje.

Izmjena

8. Ako drzava ¢lanica ili Komisija ne
dostave obrazloZene prigovore u roku od
10 radnih dana od isteka roka iz stavka 7.,
nadlezno tijelo koje je sastavilo izvjesc¢e o
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verifikaciji donosi odluku kojom se
deklarira je li predmetna biljka dobivena
novim genomskim tehnikama biljka
dobivena novim genomskim tehnikama 1.
kategorije. Odluku bez nepotrebne odgode
prosljeduje podnositelju zahtjeva, ostalim
drzavama clanicama 1 Komisiji.

Amandman 45
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 9.

Tekst koji je predlozila Komisija

9.  Ako druga drzava Clanica ili
Komisija dostavi primjedbu do roka iz
stavka 7., nadleZno tijelo koje je sastavilo
izvjesce o verifikaciji bez nepotrebne
odgode prosljeduje primjedbe Komisiji.

Amandman 46
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 10.

Tekst koji je predloZila Komisija

10. Komisija, nakon savjetovanja s
Europskom agencijom za sigurnost hrane
(»Agencija”), sastavlja nacrt odluke o
tome je li predmetna biljka dobivena
novim genomskim tehnikama biljka
dobivena novim genomskim tehnikama 1.
kategorije u roku od 45 radnih dana od
datuma primitka primjedaba, uzimajuci u
obzir te primjedbe. Odluka se donosi u
skladu s postupkom iz ¢lanka 28. stavka 2.

Amandman 47
Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 11.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

verifikaciji donosi odluku kojom se
deklarira je li predmetna biljka dobivena
novim genomskim tehnikama biljka
dobivena novim genomskim tehnikama 1.
kategorije. Odluku bez nepotrebne odgode
prosljeduje podnositelju zahtjeva, ostalim
drzavama clanicama i Komisiji.

Izmjena

9.  Ako druga drzava ¢lanica ili
Komisija dostavi ebrazloZeni prigovor do
roka iz stavka 7., nadlezno tijelo koje je
sastavilo izvjeSce o verifikaciji bez
nepotrebne odgode objavljuje spomenuti
obrazloZeni prigovor.

Izmjena

10. Komisija, nakon savjetovanja s
Agencijom, sastavlja nacrt odluke o tome
je li predmetna biljka dobivena novim
genomskim tehnikama biljka dobivena
novim genomskim tehnikama 1. kategorije
u roku od 45 radnih dana od datuma
primitka obrazloZenih prigovora,
uzimajuci u obzir te obrazloZene
prigovore. Odluka se donosi u skladu s
postupkom iz ¢lanka 28. stavka 2.

Izmjena

11.a Komisija je u skladu s ¢lankom 26.
ovlastena donositi delegirane akte u vezi s
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Amandman 48
Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 2. — tocka ba (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 49
Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 2. — to¢ka ¢

Tekst koji je predloZila Komisija

(c) opis znacajki i karakteristika koje su
uvedene ili promijenjene;

Amandman 50
Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 7.

Tekst koji je predlozila Komisija

7.  Komisija objavljuje saZetak odluke u
Sluzbenom listu Europske unije.

Amandman 51
Prijedlog uredbe

Clanak 9. — stavak 1. — podstavak 2. — tocka b

dopunom ove Uredbe u pogledu:

(a) informacija potrebnih za
dokazivanje da je predmetna biljka
dobivena novim genomskim tehnikama;

(b) pripreme i podnoSenja zahtjeva za
verifikaciju iz ¢lanaka 6. i 7.

Izmjena

(ba) ime sorte;

Izmjena

(c) opis znacajki i karakteristika koje su
uvedene ili promijenjene, ukljucujuci
informacije o tehnici ili tehnikama
upotrijebljenima za dobivanje znacajke ili
znacajki te informacije o otkrivanju
sekvence genetske modifikacije,

Izmjena

7.  Komisija objavljuje konacnu odluku
u Sluzbenom listu Europske unije ze na
posebnoj i javno dostupnoj internetskoj
stranici objavljuje svoj nacrt odluke i
obrazloZene prigovore iz ¢lanka 6.
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Tekst koji je predloZila Komisija

(b) oznaku biljke dobivene novim
genomskim tehnikama 1. kategorije;

Amandman 52
Prijedlog uredbe

Izmjena

(b) oznaku i specifikaciju biljke
dobivene novim genomskim tehnikama 1.
kategorije;

Clanak 9. — stavak 1. — podstavak 2. — to¢ka ba (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 53
Prijedlog uredbe

Izmjena

(ba) ime sorte;

Clanak 9. — stavak 1. — podstavak 2. — to¢ka ea (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 54
Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Bazapodataka javno je dostupna.

Amandman 55
Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Biljni reprodukcijski materijal, medu
ostalim za potrebe uzgoja 1 znanstvene
svrhe, koji sadrZava biljke dobivene novim
genomskim tehnikama 1. kategorije ili se
od njih sastoji 1 koji se stavlja na

Izmjena

(ea) ako je dostavljeno, misijenje ili
izjavu EFSA-e, kako je navedeno u
Clanku 6. stavku 10. i ¢lanku 7. stavku 5.;
i

Izmjena

2. Bazapodataka dostupna je javno i
na internetu.

Izmjena

Biljni reprodukcijski materijal, medu
ostalim za potrebe uzgoja i znanstvene
svrhe, koji sadrZava biljke dobivene novim
genomskim tehnikama 1. kategorije ili se
od njih sastoji 1 koji se stavlja na
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raspolaganje tre¢im osobama, uz naknadu
ili besplatno, mora imati oznaku na kojoj
su navedene rijeci ,,cat 1 NGT”, a nakon
toga identifikacijski broj biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama iz kojih je
dobiven.

Amandman 56

Prijedlog uredbe
Clanak 16.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Clanak 16.
Oznacivanje u skladu s clankom 23.

Povrh ¢lanka 19. stavka 3. Direktive
2001/18/EZ u pisanoj suglasnosti navodi

se oznacivanje u skladu s ¢lankom 23. ove
Uredbe.

Amandman 57

Prijedlog uredbe
Clanak 22. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Poticaji iz ovog Clanka primjenjuju
se na biljke i proizvode dobivene novim
genomskim tehnikama 2. kategorije ako je
barem jedna od predvidenih znacajki biljke
dobivene novim genomskim tehnikama
prenesenih genetskom modifikacijom
sadrzana u dijelu 1. Priloga I1I. 1 ako nema
nikakve znacajke iz dijela 2. tog priloga.

raspolaganje tre¢im osobama, uz naknadu
ili besplatno, mora imati oznaku i
upucivanje na registar sorti, uzg
automatski prijenos u zajednicki registar
EU-a, uz navedene rijeci ,,cat 1 NGT”, a
nakon toga identifikacijski broj biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama iz
kojih je dobiven.

Izmjena

Brise se.

Izmjena

1. Poticaji iz ovog Clanka primjenjuju
se na biljke i proizvode dobivene novim
genomskim tehnikama 2. kategorije ako je
barem jedna od predvidenih znacajki biljke
dobivene novim genomskim tehnikama
prenesenih genetskom modifikacijom
sadrZana u ¢lanku 51. stavku 1. Uredbe
(EU/...)* i ako nema nikakve znacajke iz
dijela 2. tog priloga.

* Komisijin Prijedlog uredbe o biljnom
reprodukcijskom materijalu
(COM/2023/414), (2023/0227(COD)).
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Amandman 58

Prijedlog uredbe
Clanak 24.

Tekst koji je predlozila Komisija

Drzave Clanice poduzimaju odgovarajuce
mjere za izbjegavanje nenamjerne
prisutnosti biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama 2. kategorije u
proizvodima koji ne podlijeZzu Direktivi
2001/18/EZ ili Uredbi (EZ) br. 1829/2003.

Amandman 59
Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

2. Ovlast za donoSenje delegiranih
akata iz ¢lanka 5. stavka 3. 1 ¢lanka 22.
stavka 8. dodjeljuje se Komisiji na
razdoblje od pet godina pocevsi od [datum
stupanja na snagu ove Uredbe]. Komisija
izraduje izvjesce o delegiranju ovlasti
najkasnije devet mjeseci prije kraja
razdoblja od pet godina. Delegiranje
ovlasti preSutno se produljuje za razdoblja
jednakog trajanja, osim ako se Europski
parlament ili Vijece tom produljenju
usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja
svakog razdoblja.

Amandman 60
Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 3.

Izmjena

Drzave Clanice mogu poduzeti
odgovarajuce mjere za izbjegavanje
nenamjerne prisutnosti biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama 2. kategorije
u proizvodima koji ne podlijezu Direktivi
2001/18/EZ ili Uredbi (EZ) br. 1829/2003
samo u slucaju da se biljke dobivene
novim genomskim tehnikama 2.
kategorije mogu otkriti, identificirati i
kvantificirati analitickim metodama. Te
odredbe ne primjenjuju se na biljke
dobivene novim genomskim tehnikama 1.
kategorije i proizvode dobivene novim
genomskim tehnikama 1. kategorije.

Izmjena

2. Ovlast za donoSenje delegiranih
akata iz ¢lanka 5. stavka 3., élanka 6.
stavka 11.a i €lanka 22. stavka 8.
dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet
godina pocevsi od [datum stupanja na
snagu ove Uredbe]. Komisija izraduje
izvjesc¢e o delegiranju ovlasti najkasnije
devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet
godina. Delegiranje ovlasti preSutno se
produljuje za razdoblja jednakog trajanja,
osim ako se Europski parlament ili Vijece
tom produljenju usprotive najkasnije tri
mjeseca prije kraja svakog razdoblja.
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Tekst koji je predloZila Komisija

3. Europski parlament ili Vije¢e u
svakom trenutku mogu opozvati
delegiranje ovlasti iz ¢lanka 5. stavka 3. i
¢lanka 22. stavka 8. Odlukom o opozivu
prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj
navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi
ucinke sljede¢eg dana od dana objave
spomenute odluke u Sluzbenom listu
Europske unije ili na kasniji dan naveden u
spomenutoj odluci. On ne utjece na
valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na
snazi.

Amandman 61
Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

6.  Delegirani akt donesen na temelju
Clanka 5. stavka 3. i ¢lanka 22. stavka 8.
stupa na snagu samo ako ni Europski
parlament ni Vijece u roku od dva mjeseca
od priop¢enja tog akta Europskom
parlamentu i Vijecu na njega ne podnesu
nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog
roka i Europski parlament i Vijece
obavijestili Komisiju da ne¢e podnijeti
prigovore. Taj se rok produljuje za dva
mjeseca na inicijativu Europskog
parlamenta ili Vijeca.

Amandman 62
Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija
(a) informacija potrebnih za

dokazivanje da je predmetna biljka biljka
dobivena novim genomskim tehnikama;

Amandman 63
Prijedlog uredbe

Izmjena

3. Europski parlament ili Vije¢e u
svakom trenutku mogu opozvati
delegiranje ovlasti iz ¢lanka 5. stavka 3.,
¢lanka 6. stavka 11.a 1 Clanka 22. stavka 8.
Odlukom o opozivu prekida se delegiranje
ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv
pocinje proizvoditi ucinke sljedeceg dana
od dana objave spomenute odluke u
Sluzbenom listu Europske unije ili na
kasniji dan naveden u spomenutoj odluci.
On ne utjeCe na valjanost delegiranih akata
koji su ve¢ na snazi.

Izmjena

6.  Delegirani akt donesen na temelju
Clanka 5. stavka 3., ¢lanka 6. stavka 11.a 1
¢lanka 22. stavka 8. stupa na snagu samo
ako ni Europski parlament ni Vijece u roku
od dva mjeseca od priopéenja tog akta
Europskom parlamentu i Vije¢u na njega
ne podnesu nikakav prigovor ili ako su
prije isteka tog roka i Europski parlament 1
Vijece obavijestili Komisiju da nece
podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje
za dva mjeseca na inicijativu Europskog
parlamenta ili Vijeca.

Izmjena

Brise se.
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Clanak 27. — stavak 1. — to¢ka b
Tekst koji je predlozila Komisija

(b) pripremu i podnosenje zahtjevi za
verifikaciju iz ¢lanaka 6.1 7.;

Amandman 64

Prijedlog uredbe
Clanak 30. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. U izvjeS¢u se razmatraju i sva eticka
pitanja koja su se pojavila u vezi s
primjenom ove Uredbe.

Amandman 65

Prijedlog uredbe
Clanak 30. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Zanpotrebe izvjeS¢ivanja iz stavka 1.
Komisija najkasnije do [24 mjeseca nakon
datuma stupanja na snagu ove Uredbe]
utvrduje, nakon savjetovanja s nadleznim
tijelima drzava ¢lanica u skladu s
Direktivom 2001/18/EZ 1 Uredbom (EZ)
br. 1829/2003, detaljan plan prac¢enja
ucinka ove Uredbe na temelju pokazatelja.
U njemu se navode mjere koje Komisija i
drzave ¢lanice moraju poduzeti pri
prikupljanju i analizi podataka i1 drugih
dokaza.

Amandman 66
Prijedlog uredbe

Izmjena

Brise se.

Izmjena

2. U izvjes¢u se utvrduju i razmatraju i
sva pitanja u vezi s bioraznolikosti,
zdraviljem okolisa, ljudi i Zivotinja,
promjenama u agronomskim praksama
kao i socioekonomska i eticka pitanja koja
su se moZda pojavila u vezi s primjenom
ove Uredbe.

Izmjena

3. Zapotrebe izvjeS¢ivanja iz stavka 1.
Komisija najkasnije do [24 mjeseca nakon
datuma stupanja na snagu ove Uredbe]
utvrduje, nakon savjetovanja s nadleznim
tijelima drzava ¢lanica u skladu s
Direktivom 2001/18/EZ 1 Uredbom (EZ)
br. 1829/2003, detaljan plan prac¢enja
ucinka ove Uredbe na temelju pokazatel;a,
ukljucujucéi namjerne i nenamjerne
ucinke i sustavne ucinke na okolis,
bioraznolikost i ekosustave. U njemu se
navode mjere koje Komisija 1 drzave
¢lanice moraju poduzeti pri prikupljanju i
analizi podataka 1 drugih dokaza.
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Clanak 30. — stavak 5.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 67

Prijedlog uredbe
Clanak 30. — stavak S.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 68
Prijedlog uredbe
Clanak 30. — stavak 5.c (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

5.a Do lipnja 2025. Komisija podnosi
izvje§c¢e Europskom parlamentu, Vijelu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija o ulozi i uéinku
patenata na pristup oplemenjivaca i
poljoprivrednika raznovrsnom biljnom
reprodukcijskom materijalu, kao i na
inovacije, a posebno na prilike za MSP-
ove. U izvjeScéu se procjenjuje jesu li
potrebne dodatne pravne odredbe uz one
predvidene u clancima 4.a i 33.a ove
Uredbe. Kako bi se osigurao pristup
oplemenjivaca i poljoprivrednika bilinom
reprodukcijskom materijalu, raznolikost
sjemena i pristupacne cijene, izvjeScéu se
prema potrebi prilaZe zakonodavni
prijedlog radi uvodenja dodatnih
potrebnih prilagodbi okvira za prava
intelektualnog vlasnistva.

Izmjena

5.b Komisija do 2024. podnosi izvjesce
Europskom parlamentu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru te Odboru regija u kojem
ocjenjuje posebnosti i potrebe drugih
sektora koji nisu obuhvacéeni ovim
zakonodavstvom, kao Sto su
mikroorganizmi, ukljucujudi prijedlog za
daljnje mjere politike.

Izmjena
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Amandman 69
Prijedlog uredbe
Clanak 33.a (novi)
Direktiva 98/44/EZ
Clanak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 70

5.c Svake Cetiri godine Komisija
ocjenjuje kriterije ekvivalentnosti
utvrdene u Prilogu 1. i, prema potrebi,
azurira ih delegiranim aktom, kako je
utvrdeno u clanku 5. stavku 3.

Izmjena

Clanak 33.a
Izmjene Direktive 98/44/EZ'*

1. Clanak 4. Direktive 98/44/EZ o
pravnoj zastiti biotehnoloSkih izuma
mijenja se kako slijedi:

(a) u stavku 1. dodaju se sljedece tocke:

»(c) biljke dobivene novim genomskim
tehnikama, biljni materijal, njihovi
dijelovi, genetske informacije i obiljeZja
procesa koje sadrZavaju, kako su
definirani u Uredbi (EU) .../... [SL:
molimo unijeti broj Uredbe];

(d) biljke i biljni materijal te njihovi
dijelovi, genetske informacije i obiljeZja
procesa koje sadrZavaju, koji se mogu
proizvesti tehnikama koje su iskljucene iz
podrucja primjene Direktive 2001/18/EZ i
navedene su u Prilogu 1.B toj direktivi.”

(b) dodaje se sljedeci stavak 4.:

wd. Stavci 2. i 3. ne dovode u pitanje
iskljucenje iz patentibilnosti pokriveno
stavkom 1.”

1a Direktiva 98/44/EZ Europskog
parlamenta i Vijeéa od 6. srpnja 1998. o

pravnoj zastiti biotehnoloSkih izuma
(SL L 213, 30.7.1998., str. 13.).
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Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 2. — podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Primjenjuje se od [24 mjeseca od datuma
stupanja na snagu ove Uredbe].

Amandman 71
Prijedlog uredbe
Prilog I. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Biljka dobivena novim genomskim
tehnikama smatra se ekvivalentnom
konvencionalnim biljkama ako se razlikuje
od primateljske/roditeljske biljke za
najvise 20 genetskih modifikacija vrsta
navedenih u tockama od 1. do 5. u bilo
kojoj sekvenci DNK koja ima slicnu
sekvencu kao i ciljano mjesto koje se moze
predvidjeti bioinformatickim alatima.

Amandman 72
Prijedlog uredbe
Prilog I. — toc¢ka 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

(1) zamjena ili umetanje najvise 20
nukleotida;

Amandman 73
Prijedlog uredbe

Izmjena

Primjenjuje se od [24 mjeseca od datuma
stupanja na snagu ove Uredbe]. Clanci 4.a
i 33.a primjenjuju se od dana stupanja na
snagu.

Izmjena

Biljka dobivena novim genomskim
tehnikama smatra se ekvivalentnom
konvencionalnim biljkama ako su
ispunjeni sljedeci uvjeti iz to¢aka 1.1 1.a:

Izmjena

(1)  Broj sljedecih genetskih
modifikacija, a koje se mogu medusobno
kombinirati, nije veci od tri u bilo kojoj
sekvenci kodiranja bjelancevina,
uzimajudi u obzir da su mutacije u
intronima i regulatornim sekvencama
iskljucene iz te granicne vrijednosti:

(a) zamjena ili umetanje najvise 20
nukleotida;

(b) brisanje bilo kojeg broja nukleotida;
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Prilog 1. — to¢ka 1.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 74
Prijedlog uredbe
Prilog I. — tocka 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

(2) brisanje bilo kojeg broja nukleotida;

Amandman 75
Prijedlog uredbe
Prilog I. — tocka 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

(3) pod uvjetom da genetska
modifikacija ne prekida endogeni gen:

(a) ciljano umetanje slijedne sekvence
DNK-a koja postoji u genskim zalihama
oplemenjivaca;

(b) ciljana zamjena endogene sekvence
DNK-a slijednom sekvencom DNK-a koja
postoji u genskim zalihama
oplemenjivaca;

Izmjena

(la) Sljedece genetske modifikacije, koje
se mogu medusobno kombinirati, ne
stvaraju fuzijsku bjelancevinu koja nije
prisutna u vrstama iz genske zalihe za
potrebe uzgoja te ne prekidaju endogeni
gen;

(a) umetanje kontinuiranih sekvenci
DNK-a koje postoje u genskim zalihama
za potrebe uzgoja;

(b) zamjena endogenih sekvenci DNK-a
kontinuiranim sekvencama DNK-a koje
postoje u genskim zalihama za potrebe
uzgoja;

(c) inverzija ili translokacija
kontinuiranih endogenih sekvenci DNK-a
koje postoje u genskim zalihama za
potrebe uzgoja.

Izmjena

Brise se.

Izmjena

Brise se.
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Amandman 76
Prijedlog uredbe
Prilog I. — tocka 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

(4) ciljana inverzija sekvence bilo kojeg
broja nukleotida;

Amandman 77
Prijedlog uredbe
Prilog I. — tocka 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

(5) bilo koja druga ciljana modifikacija
bilo koje velicine, pod uvjetom da se
posljedicne sekvence DNK-a veé
pojavljuju (mogudée s modifikacijama
kako su prihvacene u tockama 1. i/ili 2.) u
vrsti iz genskih zaliha oplemenjivaca.

Amandman 78

Prijedlog uredbe

Prilog II. — dio 1. — stavak 2. — to¢ka aa (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 79

Prijedlog uredbe
Prilog II. — dio 2. — to¢ka 6.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 80

Izmjena
Brise se.

Izmjena
Brise se.

Izmjena

(aa) karakteristike biljke primatelja, npr.
alergenost, potencijal za protok gena,
zakorovljenost, ekoloSka funkcija;

Izmjena

(6a) Ucinci na ekoloSki uzgoj
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Prijedlog uredbe
Prilog II. — dio 2. — to¢ka 8.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 81

Prijedlog uredbe
Prilog III. — naslov 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Znacajke iz ¢lanka 22.

Amandman 82

Prijedlog uredbe
Prilog I1I. — dio 1. — stavak 1. — tocka 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

(1) prinos, ukljuCujuci stabilnost prinosa
1 prinos u uvjetima niskog unosa;

Amandman 83

Prijedlog uredbe
Prilog I1I. — dio 1. — stavak 1. — tocka 7.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(7) smanjena potreba za sirovinama iz
vanjskih izvora, kao §to su sredstva za
zastitu bilja i gnojiva.

Amandman 84

Prijedlog uredbe
Prilog I1l.a (novi)

Izmjena

(8a) UCcinci na zastitu i ocuvanje bioloSke
raznolikosti

Izmjena

Znacajke iz ¢lanaka 6. i 22.

Izmjena

(1) prinos, ukljuCujuci stabilnost prinosa
1 prinos u uvjetima niskog unosa, pod
uvjetom da te znacajke pridonose i
to¢kama 2., 3. ili 4. ovog Priloga;

Izmjena

(7) smanjena potreba za sirovinama iz
vanjskih izvora, kao $to su gnojiva, ako to
nije u suprotnosti s Prilogom I11. dijelom
2.
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Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

PRILOG Ill.a
Unutarnja procjena sigurnosti

Biljka dobivena novim genomskim
tehnikama 1. kategorije smatra se
sigurnom ako se, u usporedbi s
neizmijenjenim roditeljem iste vrste, uz
pomoc zatvorenih pokusa pruZe sljedeci
dokazi:

(1) sekvenciranje i profiliranje cijelog
genoma pokazuje da Zeljene i neZeljene
genetske modifikacije nisu negativno
promijenile funkciju jednog ili viSe gena;
i

(2) sekvenciranje cijelog transkriptoma
provedeno na relevantnom dijelu biljke
pokazuje da Zeljene i neZeljene genetske
modifikacije nisu negativno izmijenile
biokemijske putove te posebno dovele do
Stetnih posljedica za sastav, Sto je
provjereno npr. analizom genske
ontologije; i

(3) profiliranje biokemijskog metabolita
(metabolomike) i bjelancevina
(proteomike) ostvarenih na relevantnom
dijelu biljke pokazuje da Zeljene i
neZeljene genetske modifikacije nisu
dovele do povecéanja razina poznatih
toksina ili alergena ili proizvodnje novih
toksicnih ili alergenskih biokemijskih
proizvoda ili bjelancevina u biljci osim
onih traZenih i ispitanih.
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