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Predlog spremembe 182
Marina Mesure, Manon Aubry, Leila Chaibi
v imenu skupine The Left

Porocilo 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))

Predlog uredbe
Uvodna izjava 17

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(17)  To izjavo bi bilo treba pridobiti crtano
pred vsakim namernim spro$canjem
katere koli 7 NGT pridobljene rastline
kategorije 1 za kakrSen koli drug namen
kot dajanje v promet, na primer za
poskuse na prostem, ki bodo potekali na
ozemlju Unije, saj merila temeljijo na
podatkih, ki so na voljo pred poskusi na
prostem in niso odvisni od njih. Kadar se
poskusi na prostem ne izvajajo na ozemlju
Unije, bi morali nosilci dejavnosti
pridobiti navedeno izjavo, preden dajo v
promet NGT izdelek kategorije 1.
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A9-0014/183

A9-0014/2024

Rastline, pridobljene z nekaterimi novimi genomskimi tehnikami, ter hrana in krma iz njih
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

Predlog uredbe
Uvodna izjava 18

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(18) Ker merila za presojo, da je z NGT
pridobljena rastlina enakovredna
rastlinam, ki so naravno prisotne ali
pridobljene s konvencionalnim
Zlahtnjenjem, niso povezana 7 vrsto
dejavnosti, ki zahteva namerno sprosc¢anje
2 NGT pridobljene rastline, bi morala
izjava o statusu 7 NGT pridobljene
rastline kategorije 1, dana pred njenim
namernim sprosc¢anjem za kateri koli drug
namen kot dajanje v promet na ozemlju
Unije, veljati tudi za dajanje v promet
povezanih NGT izdelkov. Glede na veliko
negotovost, ki obstaja v fazi poskusa na
prostem glede izdelka, ki pride na trg, in
verjetne udeleibe manjsih nosilcev
dejavnosti v takih spro$canjih, bi morali
postopek preverjanja statusa z NGT
pridobljene rastline kategorije 1 pred
poskusi na prostem izvesti pristojni
nacionalni organi, saj bi to za nosilce
dejavnosti pomenilo manjSe upravno
breme, odlocitev na ravni Unije pa bi bilo
treba sprejeti le, Ce bi drugi pristojni
nacionalni organi na porocilo o
preverjanju podali pripombe. Kadar se
zahteva za preverjanje predloZi pred
dajanjem NGT izdelkov v promet, bi bilo
treba postopek izvesti na ravni Unije, da
se zagotovita ucinkovitost postopka
preverjanja in skladnost izjav o statusu z
NGT pridobljenih rastlin kategorije 1.
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Predlog spremembe 184
Marina Mesure, Manon Aubry, Leila Chaibi
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Rastline, pridobljene z nekaterimi novimi genomskimi tehnikami, ter hrana in krma iz njih
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

Predlog uredbe
Uvodna izjava 19

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(19) Za pristojne organe driav ¢lanic, crtano
Komisijo in Evropsko agencijo za varnost

hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija)

bi morali veljati strogi roki za zagotovitev,

da se izjave o statusu 7 NGT pridobljenih

rastlin kategorije 1 predloZijo v razumnem

roku.
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A9-0014/2024

Rastline, pridobljene z nekaterimi novimi genomskimi tehnikami, ter hrana in krma iz njih
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

Predlog uredbe
Uvodna izjava 20

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(20)  Preverjanje statusa 7 NGT
pridobljene rastline kategorije 1 je
tehnicne narave in ne vkljucuje ocene
tveganja ali vidikov obvladovanja
tveganja, odlocitev o statusu pa je le
deklarativna. Kadar se postopek izvaja na
ravni Unije, bi bilo zato treba takSne
izvedbene sklepe sprejeti s svetovalnim
postopkom ter 7 znanstveno in tehnicno
pomocjo Agencije.
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Rastline, pridobljene z nekaterimi novimi genomskimi tehnikami, ter hrana in krma iz njih
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

Predlog uredbe
Uvodna izjava 21

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(21) V odlocitvah o razglasitvi statusa 7
NGT pridobljene rastline kategorije 1 bi
bilo treba zadevni z NGT pridobljeni
rastlini dodeliti identifikacijsko Stevilko,
da se zagotovita preglednost in sledljivost
takih rastlin, ko so navedene v podatkovni
zbirki, ter oznaci rastlinski razmnoZevalni
material, pridobljen iz njih.
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Rastline, pridobljene z nekaterimi novimi genomskimi tehnikami, ter hrana in krma iz njih
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

Predlog uredbe
Uvodna izjava 22

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(22) Za z NGT pridobljene rastline crtano
kategorije 1 bi se morali Se naprej
uporabljati vsi regulativni okviri, ki
veljajo za rastline, pridobljene s
konvencionalnim Zlahtnjenjem. Tako kot
za konvencionalne rastline in izdelke se
bodo tudi za te 7 NGT pridobljene rastline
in njihove izdelke uporabljali veljavna
sektorska zakonodaja o semenih in
drugem rastlinskem razmnoZevalnem
materialu, hrani, krmi in drugih izdelkih
ter horizontalni okviri, kot sta zakonodaja
o ohranjanju narave in okoljska
odgovornost. V zvezi s tem se bo hrana,
pridobljena 7 NGT kategorije 1, 7 bistveno
spremenjeno sestavo ali strukturo, ki
vpliva na hranilno vrednost, presnovo ali
raven nezelenih snovi v hrani, Stela za
novo Zivilo in bo zato spadala na podrodje
uporabe Uredbe (EU) 2015/2283
Evropskega parlamenta in Sveta() ter bo v
tem okviru ocenjena glede na tveganje.

46 Uredba (EU) 2015/2283 Evropskega
parlamenta in Sveta 7 dne

25. novembra 2015 o novih Zivilih,
spremembi Uredbe (EU) $t. 1169/2011
Evropskega parlamenta in Sveta in
razveljavitvi Uredbe (ES) $t. 258/97
Evropskega parlamenta in Sveta ter
Uredbe Komisije (ES) $t. 1852/2001
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Rastline, pridobljene z nekaterimi novimi genomskimi tehnikami, ter hrana in krma iz njih
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 —2023/0226(COD))

Predlog uredbe
Uvodna izjava 23

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(23) Uredba (EU) 2018/848 Evropskega
parlamenta in Sveta o ekoloski pridelavi in
oznacevanju ekoloskih proizvodov ter
razveljavitvi Uredbe Sveta (ES)

St. 834/2007(*7) prepoveduje uporabo GSO
ter izdelkov 1z GSO in z GSO v ekoloski
pridelavi. Za namene navedene uredbe
opredeljuje GSO s sklicevanjem na
Direktivo 2001/18/ES, pri Cemer iz
prepovedi izkljucuje GSO, ki so bili
pridobljeni s tehnikami genetskega
spreminjanja iz Priloge 1.B k

Direktivi 2001/18/ES. Posledicno bodo z
NGT pridobljene rastline kategorije 2
prepovedane v ekoloski pridelavi. Vendar
je treba pojasniti status 7 NGT
pridobljenih rastlin kategorije 1 za
namene ekoloske pridelave. Uporaba
novih genomskih tehnik trenutno ni
zdruZljiva s konceptom ekoloske pridelave
iz Uredbe (ES) 2018/848 in dojemanjem
ekoloSkih proizvodov s strani potroSnikov.
Zato bi morala biti tudi uporaba z NGT
pridobljenih rastlin kategorije 1
prepovedana v ekoloski pridelavi.

47 Uredba (EU) 2018/848 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 30. maja 2018 o
ekoloski pridelavi in oznacevanju
ekoloskih proizvodov in razveljavitvi
Uredbe Sveta (ES) st. 834/2007 (UL L 150,
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Predlog spremembe

(23)  Uredba (EU) 2018/848 Evropskega
parlamenta in Sveta o ekoloski pridelavi in
oznacevanju ekoloskih proizvodov ter
razveljavitvi Uredbe Sveta (ES)

St. 834/2007(*7) prepoveduje uporabo GSO
ter izdelkov 1z GSO in z GSO v ekoloski
pridelavi.

47 Uredba (EU) 2018/848 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 30. maja 2018 o
ekoloski pridelavi in oznacevanju
ekoloskih proizvodov in razveljavitvi
Uredbe Sveta (ES) st. 834/2007 (UL L 150,
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Rastline, pridobljene z nekaterimi novimi genomskimi tehnikami, ter hrana in krma iz njih
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

Predlog uredbe
Uvodna izjava 24

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(24)  Zagotoviti bi bilo treba preglednost crtano
uporabe 7 NGT pridobljenih rastlinskih
sort kategorije 1, da se zagotovi, da lahko
proizvodne verige, ki Zelijo ostati proste
NGT, to storijo in s tem ohranijo zaupanje
potroSnikov. Z NGT pridobljene rastline,
ki so pridobile izjavo o statusu z NGT
pridobljene rastline kategorije 1, bi
morale biti navedene v javno dostopni
podatkovni zbirki. Za zagotovitev
sledljivosti, preglednosti in moznosti izbire
za nosilce dejavnosti bi moral biti
rastlinski razmnoZevalni material z NGT
pridobljenih rastlin kategorije 1 med
ragiskavami in Zlahtnjenjem rastlin, pri
prodaji semena kmetom ali kakr§nem koli
drugem dajanju rastlinskega
razmnoZevalnega materiala na voljo
tretjim osebam oznacen kot NGT
kategorije 1.
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Rastline, pridobljene z nekaterimi novimi genomskimi tehnikami, ter hrana in krma iz njih
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

Predlog uredbe
Uvodna izjava 25

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(25) Za 7z NGT pridobljene rastline
kategorije 2 bi se morale Se naprej
uporabljati zahteve zakonodaje Unije o
GSO, saj je treba na podlagi sedanjega
znanstvenega in tehnicnega znanja
oceniti njihova tveganja. Dolociti bi bilo
treba posebna pravila za prilagoditev
postopkov in nekaterih drugih pravil iz
Direktive 2001/18/ES in Uredbe (ES)
§t. 1829/2003 posebni naravi z NGT
pridobljenih rastlin kategorije 2 in
razlicnim ravnem tveganja, ki jih lahko
predstavljajo.
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Rastline, pridobljene z nekaterimi novimi genomskimi tehnikami, ter hrana in krma iz njih
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

Predlog uredbe
Uvodna izjava 26

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(26) Za z NGT pridobljene rastline in
izdelke kategorije 2, ki se lahko sproscajo
v okolje ali dajejo v promet, bi bilo treba
Se naprej pridobiti soglasje ali odobritev v
skladu z Direktivo 2001/18/ES ali
Uredbo (ES) st. 1829/2003. Vendar se bo
zaradi velike raznolikosti teh z NGT
pridobljenih rastlin kolic¢ina informacij,
potrebnih za oceno tveganja, v
posameznih primerih razlikovala.
Agencija je v svojih znanstvenih mnenjih
o rastlinah, razvitih s cisgenezo in
intragenezo*, ter rastlinah, razvitih s
taréno mutagenezo®’, priporocila proznost
pri zahtevah glede podatkov za oceno
tveganja teh rastlin. Na podlagi meril za
oceno tveganja rastlin, pridobljenih s
taréno mutagenezo, cisgenezo in
intragenezo(*), ki jih je pripravila
Agencija, bi morali premisleki o zgodovini
varne uporabe, poznavanju okolja ter
Sfunkciji in strukturi
spremenjenih/inseriranih sekvenc
pomagati pri dolocitvi vrste in kolicine
podatkov, potrebnih za izvedbo ocene
tveganja teh 7 NGT pridobljenih rastlin.
Zato je treba dolociti sploSna nacela in
merila za oceno tveganja teh rastlin, pri
Cemer je treba zagotoviti proZnost in
moZnost prilagajanja metodologij za
oceno tveganja znanstvenemu in
tehni¢nemu napredku.
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48 Odbor EFSA za GSO (odbor EFSA za
gensko spremenjene organizme), Mullins,
E., Bresson, J-L., Dalmay, T., Dewhurst,
L. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G.,
Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J.,
Naegeli, H., Nogué, F., Sanchez Serrano,
J. J., Savoini, G., Veromann, E.,
Veronesi, F., Casacuberta, J., Fernande;
Dumont, A., Gennaro, A., Lenzi, P.,
Lewandowska, A., Munoz Guajardo, 1. P.,
Papadopoulou, N., in Rostoks, N., 2022,
Updated scientific opinion on plants
developed through cisgenesis and
intragenesis (Posodobljeno znanstveno
mnenje o rastlinah, razvitih s cisgenezo in
intragenezo), EFSA Journal
2022;20(10):7621, 33 str.,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621.

49 Odbor EFSA za GSO (odbor EFSA za
gensko spremenjene organizme), Naegelli,
H., Bresson, J-L., Dalmay, T., Dewhurst,
L. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G.,
Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J.,
Mullins, E., Nogué, F., Sanchez Serrano,
J. J., Savoini, G., Veromann, E.,
Veronesi, F., Casacuberta, J., Gennaro,
A., Paraskevopoulos, K., Raffaello, T., in
Rostoks, N., 2020, Applicability of the
EFSA Opinion on site-directed nucleases
type 3 for the safety assessment of plants
developed using site-directed nucleases
type 1 and 2 and oligonucleotide-directed
mutagenesis (Uporaba mnenja EFSA o
mestno usmerjenih nukleazah tipa 3 za
oceno varnosti rastlin, razvitih 7 uporabo
mestno usmerjenih nukleaz tipa 1 in 2 ter
oligonukleotidno usmerjene mutageneze),
EFSA Journal 2020;18(11):6299, 14 str.,
https://doi. org/10.2903/j.efsa.2020.6299.

50 Odbor EFSA za GSO (odbor EFSA za
gensko spremenjene organizme), Mullins,
E., Bresson, J-L., Dalmay, T., Dewhurst,
L. C., Epstein, M. M., Firbank, L. G.,
Guerche, P., Hejatko, J., Moreno, F. J.,
Naegeli, H., Nogué, F., Rostoks, N.,
Sdanchez Serrano, J. J., Savoini, G.,
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Veromann, E., Veronesi, F., Fernandez,
A., Gennaro, A., Papadopoulou, N.,
Raffaello, T., in Schoonjans, R., 2022,
Statement on criteria for risk assessment
of plants produced by targeted
mutagenesis, cisgenesis and intragenesis
(Izjava o merilih za oceno tveganja
rastlin, pridobljenih s taréno mutagenezo,
cisgenezo in intragenezo). EFSA Journal
2022;20(10):7618, 12 str.,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618.
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