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Predlog uredbe
Uvodna izjava 7

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(7) V $tudiji Komisije o novih
genomskih tehnikah(*3) je bilo ugotovljeno,
da zakonodaja Unije o GSO ni primerna za
urejanje namernega sproscanja rastlin,
pridobljenih z nekaterimi NGT, in dajanja
v promet povezanih izdelkov, vklju¢no s
hrano in krmo. Zlasti je bilo ugotovljeno,
da postopek odobritve in zahteve za oceno
tveganja za GSO v skladu z zakonodajo
Unije o GSO niso prilagojeni raznolikosti
potencialnih organizmov in izdelkov, ki jih
je mogoce pridobiti z nekaterimi NGT, in
sicer s tarno mutagenezo in cisgenezo
(vkljucno z intragenezo), ter da so te
zahteve lahko nesorazmerne ali
neustrezne. Studija je pokazala, da to
velja predvsem za rastline, pridobljene s
temi tehnikami, glede na kolicino
znanstvenih dokazov, ki so Ze na voljo,
zlasti o njihovi varnosti. Poleg tega je
zakonodajo Unije o GSO tezko izvajati in
izvrSevati za rastline, pridobljene s tar¢no
mutagenezo in cisgenezo, ter povezane
izdelke. V nekaterih primerih se genetske
spremembe, vnesene s temi tehnikami, 7
analiznimi metodami ne razlikujejo od
spontanih mutacij ali genetskih
sprememb, vnesenih s konvencionalnimi
tehnikami Zlahtnjenja, medtem ko je
razlikovanje na splosSno mogoce za
genetske spremembe, vnesene s
transgenezo. Zakonodaja Unije 0 GSO
tudi ne spodbuja razvoja inovativnih in
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(7 V $tudiji Komisije o novih
genomskih tehnikah(*3) je bilo ugotovljeno,
da zakonodaja Unije o GSO ni primerna za
urejanje namernega sproscanja rastlin,
pridobljenih z nekaterimi NGT, in dajanja
v promet povezanih izdelkov, vklju¢no s
hrano in krmo. Zlasti je bilo ugotovljeno,
da postopek odobritve in zahteve za oceno
tveganja za GSO v skladu z zakonodajo
Unije o GSO niso prilagojeni raznolikosti
potencialnih organizmov in izdelkov, ki jih
je mogoce pridobiti z nekaterimi NGT, in
sicer s taréno mutagenezo in cisgenezo
(vkljuéno z intragenezo). Zakonodajo
Unije o GSO je tezko izvajati in izvrSevati
za rastline, pridobljene s tar¢no
mutagenezo in cisgenezo, ter povezane
izdelke.
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koristnih izdelkov, ki bi lahko prispevali k
trajnostnosti, prehranski varnosti in
odpornosti agroZivilske verige.

45 Studija o statusu novih genomskih tehnik
v skladu s pravom Unije in ob upoStevanju
sodbe Sodisca v zadevi C-528/16,
SWD(2021) 92 final.
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45 Studija o statusu novih genomskih tehnik
v skladu s pravom Unije in ob upoStevanju
sodbe Sodis¢a v zadevi C-528/16,
SWD(2021) 92 final.
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(8) Zato je treba sprejeti poseben (8) Zato je treba revidirati zakonodajo
pravni okvir za GSO, pridobljene s tar¢no Unije o GSO, da bi ucinkoviteje
mutagenezo in cisgenezo, ter povezane prepovedali dajanje v promet ali namerno
izdelke, kadar se namerno sproscajo v sprosc¢anje v okolje GSO, pridobljenih s
okolje ali dajejo v promet. tarcno mutagenezo in cisgenezo.
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9) Na podlagi sedanjega
zhanstvenega in tehni¢nega znanja, zlasti
o varnostnih vidikih, bi bilo treba to
uredbo omejiti na GSO, ki so rastline,

tj. organizmi iz taksonomskih skupin
Archaeplastida ali Phaeophyceae, razen
mikroorganizmov, gliv in Zivali, za katere
je razpoloZljivo znanje bolj omejeno. Iz
istega razloga bi morala ta uredba
zajemati le rastline, pridobljene 7
nekaterimi NGT: taréno mutagenezo in
cisgenezo (vkljucno 7 intragenezo) (v
nadaljnjem besedilu: z NGT pridobljene
rastline), ne pa z drugimi novimi
genomskimi tehnikami. Take z NGT
pridobljene rastline ne vsebujejo
genetskega materiala iz vrst, ki jih ni
mogoce medsebojno kriZati. Za GSO,
izdelane 7 drugimi novimi genomskimi
tehnikami, ki v organizem vnasajo
genetski material iz vrst, ki jih ni mogoce
medsebojno kriZati (transgeneza), bi se
morala Se naprej uporabljati le
zakonodaja Unije o GSO, saj bi lahko
nastale rastline pomenile posebna
tveganja, povezana s transgenom. Poleg
tega nic ne kaZe, da bi bilo treba
prilagoditi sedanje zahteve zakonodaje
Unije 0 GSO za GSO, pridobljene s
fransgenezo.
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(10)  Pravni okvir za rastline,
pridobljene z NGT, bi moral imeti enake
cilje kot zakonodaja Unije o GSO, da se
zagotovi visoka raven varovanja zdravja
ljudi in Zivali ter okolja in dobro delovanje
notranjega trga za zadevne rastline in
izdelke ter hkrati obravnavajo posebnosti
z NGT pridobljenih rastlin. Ta pravni
okvir bi moral omogociti razvoj in dajanje
v promet rastlin, hrane in krme, ki

vsebujejo 7 NGT pridobljene rastline, so iz

njih sestavljene ali izdelane, ter drugih
izdelkov, ki vsebujejo z NGT pridobljene
rastline ali so iz njih sestavljeni (v
nadaljnjem besedilu: NGT izdelki), da bi
prispeval k ciljem evropskega zelenega
dogovora na podrodju inovacij in
trajnostnosti ter strategije ,,o0d vil do
vilic“, strategije za biotsko raznovrstnost
in strategije za prilagajanje podnebnim
spremembam ter povecal konkurencnost
agroZivilskega sektorja Unije na ravni
Unije in svetovni ravni.
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(10)  Ta novi pravni okvir za prepoved
rastlin, pridobljenih z NGT, ima za cilj
zagotoviti visoko raven varovanja zdravja
ljudi in zivali ter okolja in dobro delovanje
notranjega trga za zadevne rastline in
izdelke.
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(11) Ta uredba je lex specialis v zvezi crtano
zakonodajo Unije o GSO. Uvaja posebne
dolocbe za 7 NGT pridobljene rastline in
NGT izdelke. Kadar pa v tej uredbi ni
posebnih pravil, bi se morale za rastline,
pridobljene z NGT, in iz njih pridobljene
izdelke (vkljucno s hrano in krmo) Se
naprej uporabljati zahteve zakonodaje
Unije 0 GSO in pravila o GSO iz
sektorske zakonodaje, kot je

Uredba (EU) 2017/625 o uradnem
nadzoru ali zakonodaja o nekaterih
izdelkih, kot sta rastlinski in gozdni
razmnoZevalni material.
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(12)  Potencialna tveganja 7 NGT
pridobljenih rastlin so razlicna in segajo
od profilov tveganja, podobnih rastlinam,
pridobljenim s konvencionalnim
Zlahtnjenjem, do razliCnih vrst in stopenj
nevarnosti in tveganyj, ki so lahko podobna
tistim pri rastlinah, pridobljenih s
transgenezo. Ta uredba bi zato morala
dolociti posebna pravila za prilagoditev
zahtev za oceno tveganja in obvladovanje
tveganja glede na potencialna tveganja, ki
Jjih predstavljajo z NGT pridobljene
rastline in NGT izdelki.
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(13) Ta uredba bi morala razlikovati értano
med dvema kategorijama 7 NGT
pridobljenih rastlin.
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(14) Z NGT pridobljene rastline, ki so
lahko tudi naravno prisotne ali
pridobljene s konvencionalnimi tehnikami
Zlahtnjenja, in njihovo potomstvo,
pridobljeno s konvencionalnimi tehnikami
Zlahtnjenja (v nadaljnjem besedilu: 7z NGT
pridobljene rastline kategorije 1), bi bilo
treba obravnavati kot rastline, ki so
naravno prisotne ali pridobljene s
konvencionalnimi tehnikami Zlahtnjenja,
saj so enakovredne in so njihova tveganja
primerljiva, s ¢imer se v celoti odstopa od
zakonodaje Unije o GSO in zahtev
sektorske zakonodaje v zvezi 7 GSO. V tej
uredbi bi bilo treba za zagotovitev pravne
varnosti dolociti merila za ugotavljanje,
ali je 7 NGT pridobljena rastlina
enakovredna rastlinam, ki so naravno
prisotne ali pridobljene s
konvencionalnim Zlahtnjenjem, in dolociti
postopek, po katerem pristojni organi
preverijo izpolnjevanje teh meril in
sprejmejo odlocitey o tem, preden se
NGT pridobljene rastline ali NGT izdelki
sprostijo ali dajo v promet. Ta merila bi
morala biti objektivna in znanstveno
utemeljena. Zajemati bi morala vrsto in
obseg genetskih sprememb, ki jih je
mogoce opaziti v naravi ali pri
organizmih, pridobljenih s
konvencionalnimi tehnikami Zlahtnjenja,
ter vkljucevati mejne vrednosti za velikost
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in Stevilo genetskih sprememb genoma
rastlin, pridobljenih z NGT. Ker se
znanstveno in tehnicno znanje na tem
podrocju hitro razvija, bi bilo treba
Komisijo v skladu s ¢lenom 290 Pogodbe
o delovanju Evropske unije pooblastiti, da
ta merila posodobi glede na znanstveni in
tehnicni napredek v zvezi z vrsto in
obsegom genetskih sprememb, ki se lahko
pojavijo v naravi ali s konvencionalnim
Zlahtnjenjem.
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(15) Zavse 7z NGT pridobljene rastline, crtano
ki niso kategorije 1 (v nadaljnjem

besedilu: 7z NGT pridobljene rastline

kategorije 2), bi se morale Se naprej

uporabljati zahteve zakonodaje Unije o

GSO, saj so zanje znacilni kompleksnejsi

sklopi sprememb genoma.

Or. fr

AM\1295771SL.docx PE756.833v01-00

SL



SL

31.1.2024 A9-0014/181

Predlog spremembe 181
Marina Mesure, Manon Aubry, Leila Chaibi
v imenu skupine The Left

Porodilo A9-0014/2024
Jessica Polfjird

Rastline, pridobljene z nekaterimi novimi genomskimi tehnikami, ter hrana in krma iz njih
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))
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Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(16) Za z NGT pridobljene rastline in crtano
izdelke kategorije 1 se ne bi smela
uporabljati pravila in zahteve zakonodaje
Unije o GSO ter dolocbe druge
zakonodaje Unije, ki se uporabljajo za
GSO. Zaradi pravne varnosti za nosilce
dejavnosti in zaradi preglednosti bi bilo
treba pred namernim spro§canjem,
vkljucéno 7 dajanjem v promet, pridobiti
izjavo o statusu 7 NGT pridobljene
rastline kategorije 1.
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