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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 17.

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

(17)  Tu bi deklaraciju trebalo ishoditi Brise se.
prije svakog namjernog uvodenja bilo
koje biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 1. kategorije u bilo koju drugu
svrhu osim stavljanja na trZiste,
primjerice za terenska ispitivanja koja se
trebaju provesti na podrucju Unije jer se
kriteriji temelje na podacima koji su
dostupni prije terenskih ispitivanja i ne
ovise o njima. Ako se na podrucju Unije
ne provode terenska ispitivanja, subjekti
bi trebali ishoditi tu deklaraciju prije
stavljanja proizvoda dobivenog novim
genomskim tehnikama 1. kategorije na
triiste.
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predloZila Komisija

(18) Bududi da kriteriji na temelju
kojih se smatra da je biljka dobivena
novim genomskim tehnikama
ekvivalentna 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 triste na
podrudju Unije trebala bi vrijediti i za
stavljanje na trZiste povezanih proizvoda
dobivenih novim genomskim tehnikama.
S obzirom na veliku nesigurnost u fazi
terenskog ispitivanja u pogledu toga hoée
li proizvod dospjeti na triiste 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 slucaju primjedaba drugih
nacionalnih nadleZnih tijela na izvjesce o
verifikaciji. Ako je zahtjev za verifikaciju
podnesen prije stavljanja proizvoda
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dobivenih novim genomskim tehnikama
na triiste, 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.
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 19.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(19) NadleZna tijela drZava ¢lanica, Brise se.
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.

Or. fr
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 20.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(20) Verifikacija statusa biljke dobivene Brise se.
novim genomskim tehnikama 1.

kategorije tehnicke je prirode i ne

ukljucuje procjenu rizika ni razmatranja

o upravljanju rizikom, a odluka o statusu

samo je deklaratorna. Stoga bi se, kad se

postupak provodi na razini Unije, takve

provedbene odluke trebale donositi u

okviru savjetodavnog postupka uz

znanstvenu i tehnicku pomocé Agencije.

Or. fr
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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.
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.

Tekst koji je predloZila Komisija

(22)  Biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 1. kategorije trebale bi i dalje
podlijegati svim regulatornim okvirima
koji se primjenjuju na biljke uzgojene na
konvencionalan nacin. Kao i u slucaju
konvencionalnih biljaka i proizvoda te ée
biljke dobivene novim genomskim
tehnikama i njihovi proizvodi podlijegati
primjenjivom sektorskom zakonodavstvu o
sjemenu i drugom bilinom
reprodukcijskom materijalu, hrani, hrani
za Zivotinje i drugim proizvodima te
horizontalnim okvirima, kao Sto su
zakonodavstvo o o¢uvanju prirode i
odgovornost za okolis. U tom Ce se
pogledu hrana dobivena novim
genomskim tehnikama 1. kategorije sa
znatno promijenjenim sastavom ili
strukturom koja utjeCe na nutritivnu
vrijednost, metabolizam ili razinu
nepoZeljnih tvari u hrani smatrati novom
hranom i stoga biti obuhvacena
podrucjem primjene Uredbe (EU)
2015/2283 Europskog parlamenta i
Vije¢a*® te ée se za nju u tom kontekstu
provesti procjena rizika.

4Uredba (EU) 2015/2283 Europskog
parlamenta i Vijeéa od

25. studenoga 2015. o novoj hrani, o
izmjeni Uredbe (EU) br. 1169/2011
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Europskog parlamenta i Vijeca i o
stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)

br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeca
i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001

(SL L 327, 11.12.2015., str. 1.).
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 23.

Tekst koji je predloZila Komisija

(23) Uredbom (EU) 2018/848
Europskog parlamenta i Vijeca o ekoloSkoj
proizvodnji i oznacivanju ekoloskih
proizvoda te stavljanju izvan snage Uredbe
Vijeca (EZ) br. 834/20074" zabranjuje se
uporaba GMO-a i proizvoda GMO-a u
ekoloskoj proizvodnji. Njome se u svrhe te
uredbe GMO-i definiraju upucivanjem na
Direktivu 2001/18/EZ, iskljudujudi iz
zabrane GMO-e dobivene tehnikama
genetske modifikacije navedenima u
Prilogu 1.B Direktivi 2001/18/EZ. Zato cée
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 1 Vijeca od 30. svibnja 2018. o
ekoloskoj proizvodnji i oznacivanju
ekoloskih proizvoda te stavljanju izvan
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Izmjena

(23)  Uredbom (EU) 2018/848
Europskog parlamenta i Vijeca o ekoloskoj
proizvodnji i oznac¢ivanju ekoloSkih
proizvoda te stavljanju izvan snage Uredbe
Vijec¢a (EZ) br. 834/200747 zabranjuje se
uporaba GMO-a 1 proizvoda GMO-a u
ekoloskoj proizvodnji.

47 Uredba (EU) 2018/848 Europskog
parlamenta 1 Vijeca od 30. svibnja 2018. o
ekoloskoj proizvodnji i ozna¢ivanju
ekoloskih proizvoda te stavljanju izvan
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snage Uredbe Vijeca (EZ) br. 834/2007 snage Uredbe Vijec¢a (EZ) br. 834/2007
(SL L 150, 14.6.2018., str. 1.). (SL L 150, 14.6.2018., str. 1.).
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 24.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(24)  Trebalo bi donijeti odredbu kojom Brise se.
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 i
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
mogudnost izbora za gospodarske
subjekte, tijekom istraZivanja i uzgoja
biljaka, pri prodaji sjemena
poljoprivrednicima ili pri stavljanju
biljnog reprodukcijskog materijala na
raspolaganje treéim 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.
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 25.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(25)  Na biljke dobivene novim Brise se.
genomskim tehnikama 2. kategorije i
dalje bi se trebali primjenjivati zahtjevi
zakonodavstva Unije 0 GMO-ima jer je na
temelju trenutacnih znanstvenih i
tehnickih spoznaja potrebno procijeniti
njihove rizike. Trebalo bi utvrditi posebna
pravila kako bi se postupci i odredena
druga pravila utvrdena u Direktivi
2001/18/EZ i Uredbi (EZ) br. 1829/2003
prilagodili posebnoj prirodi biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama 2.
kategorije i razlicitim razinama rizika koje
one mogu predstavljati.
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 26.

Tekst koji je predloZila Komisija

(26)  Biljke i proizvodi dobiveni novim
genomskim tehnikama 2. kategorije
trebali bi, kako bi bili uvedeni u okolis ili
stavljeni na triiste, i dalje podlijegati
suglasnosti ili odobrenju u skladu s
Direktivom 2001/18/EZ ili Uredbom (EZ)
br. 1829/2003. Medutim, s obzirom na
veliku raznolikost tih biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama, koli¢ina
informacija potrebnih za procjenu rizika
razlikovat ée se od slucaja do slucaja.
Agencija je u svojim znanstvenim
misljenjima o biljkama razvijenima
cisgenezom i intragenezom*® te o biljkama
razvijenima ciljanom mutagenezom*’
preporucila fleksibilnost kad je rijec o
zahtjevima u pogledu podataka za
procjenu rizika tih biljaka. Na temelju
kriterija Agencije za procjenu rizika
biljaka proizvedenih ciljanom
mutagenezom, cisgenezom i
intragenezom?’ razmatranja o povijesti
sigurne uporabe, poznatosti za okolis te
Sfunkciji i strukturi
izmijenjenih/umetnutih sekvenci trebala
bi pomodi pri utvrdivanju vrste i kolic¢ine
podataka potrebnih za provedbu procjene
rizika tih biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama. Stoga je potrebno
utvrditi opca nacela i kriterije za procjenu
rizika tih biljaka, a ujedno osigurati
fleksibilnost i mogucénost prilagodbe
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metodologija procjene rizika znanstvenom
i tehnickom napretku.

“BEFSA-ino povjerenstvo za GMO
(EFSA-ino povjerenstvo za genetski
modificirane organizme), Mullins E,
Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC,
Epstein MM, Firbank LG, Guerche P,
Hejatko J, Moreno FJ, Naegeli H, Nogué
F, Sanchez Serrano JJ, Savoini G,
Veromann E, Veronesi F, Casacuberta J,
Fernandez Dumont A, Gennaro A, Lenzi,
P, Lewandowska A, Munoz Guajardo IP,
Papadopoulou N i Rostoks N, 2022.
AZurirano znanstveno misljenje o
biljkama razvijenima cisgenezom i
intragenezom. EFSA Journal 2022.; 20
(10): 20(10):7621, str. 33,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

YEFSA-ino povjerenstvo za GMO
(EFSA-ino povjerenstvo za genetski
modificirane organizme), Naegeli H,
Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC,
Epstein MM, Firbank LG, Guerche P,
Hejatko J, Moreno FJ, Mullins E, Nogué
F, Sanchez Serrano JJ, Savoini G,
Veromann E, Veronesi F, Casacuberta J,
Gennaro A, Paraskevopoulos K, Raffaello
T i Rostoks N, 2020. Primjenjivost
misljenja EFSA-e o SDN-ima tipa 3 za
procjenu sigurnosti biljaka razvijenih s
pomocéu SDN-a tipa 1i 2 i usmjerene
mutageneze s pomocu oligonukleotida.
EFSA Journal 2020.; 18 (11): EFSA
Journal 2020.;18(11):6299, str. 14.,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299

SOEFSA-ino povjerenstvo za GMO
(EFSA-ino povjerenstvo za genetski
modificirane organizme), Mullins E,
Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC,
Epstein MM, Firbank LG, Guerche P,
Hejatko J, Moreno FJ, Naegeli H, Nogué
F, Rostoks N, Sdanchez Serrano JJ,
Savoini G, Veromann E, Veronesi F,
Fernandez A, Gennaro A, Papadopoulou
N, Raffaello T i Schoonjans R, 2022.
Izjava o kriterijima za procjenu rizika za
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biljke proizvedene ciljanom
mutagenezom, cisgenezom i intragenezom
EFSA Journal 2022.; 20 (10):
20(10):7618, str. 12,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.
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