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HRVATSKI SABOR
Odbor za europske poslove

KLASA: 022-03/23-01/116 D.E.U. br. 23/015
URBROJ: 6521-31-23-1
Zagreb, 2. listopada 2023.

ODBOR ZA POLJOPRIVREDU
Marijana Petir, predsjednica

PosStovana predsjednice Odbora,

Odbor za europske poslove na temelju ¢lanka 154. stavka 1. Poslovnika Hrvatskoga sabora
prosljeduje na razmatranje Odboru za poljoprivredu stajaliite o dokumentu Europske unije
iz Radnog programa za razmatranje stajalista Republike Hrvatske za 2023, godinu:

StajaliSte Republike Hrvatske o
Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i Vijeéa o biljkama dobivenima odredenim
novim genomskim tehnikama te o hrani i hrani za Zivotinje od njih i o izmjeni
Uredbe (EU) 2017/625
COM (2023) 411

koje je Koordinacija za unutarnju i vanjsku politiku Vlade Republike Hrvatske usvojila

Zakljutkom KLASA: 022-03/23-07/373, URBROYJ: 50301-21/22-23-3 na sjednici odrzanoj
20. rujna 2023.

Predmetni Prijedlog uredbe je Europska komisija objavila 5. srpnja 2023., u sklopu
inicijative iz Programa rada za 2023. godinu: ,,Propisi za biljke proizvedene odredenim

novim genomskim tehnikama®, te je u tijeku njegovo donosenje u Europskom parlamentu i
Vije¢u Europske unije.

U skladu s ¢lankom 154. stavkom 2. Poslovnika Hrvatskoga sabora, molim Vas da Odboru

za europske poslove dostavite misljenje o Stajalistu Republike Hrvatske najkasnije do 27.
listopada 2023.

S poStovanjem,

EDNIK ODBO
i Hajdukovjé

U prilogu: - StajaliSte Republike Hrvatske 0 COM (2023) 411
- COM (2023) 411

Na znanje:  Informacijj sko-dokumentacijska sluzba (INFODOK)




PRIJEDLOG OKVIRNOG STAJALISTA RH

Naziv dokumenta (na hrvatskom i engleskom): |

Prijedlog UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA za bilje! dobiveno odredenim |
novim genomskim tehnikama te o hrani i hrani za Zivotinje proizvedenoj od takvog bilja, a
koja mijenja Uredbu (EU) 2017/625

Proposal for a REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL on plants obtained by certain new genomic techniques and their food and feed. and |
amending Regulation (EU) 2017/625

Brojéana oznaka dokumenta:

11592/23
11592/23 ADDI- ADD5

Nadlezno TDU za izradu prijedloga stajaliSta (nositelj izrade sté}alﬁta) i us-trojstvena
jedinica:

MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE

Uprava za poljoprivredno zemljiste, biljnu proizvodnju i trzite

Uprava za poljoprivrednu politiku, EU i medunarodnu suradnju

Sunositelji: |
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA ‘

Uprava za primarnu zdravstvenu zatitu, zdravstveni turizam, lijekove i medicinske
proizvode, javno zdravstvo i javnozdravstvenu zastitu

'S obzirom da jo§ uvijek nije dostupna sluzbena HR inaica prijedloga Uredbe, trenutno koristimo pojam .,bilje
kao istoznagnicu pojmu ,,biljka“. Po objavi HR prijevoda koristiti éemo sluzbeni pojam.




‘Nadlezna sluzba u MVEP (Scktor za COREPER I):
Uprava za Europu

Nadlezna radna skupina Vijec'a- EU:
Radna skupina za genetske resurse i inovacije u poljoprivredi: sjeme, reprodukeijski i sadni
materijal (F.05C)

Osnovne s—azlriajne odredbe brijedlogu EU: - |

Nove genomske tehnike (NGT) prema misljenju Europske komisije pruzaju nove moguénosti
za promjenu genetskog materijala organizma omoguéujuéi razvoj biljnih sorti sa specifi¢nim
svojstvima. Studija Komisije iz travnja 2021. zakljugila je da je postojece zakonodavstvo
potrebno prilagoditi znanstvenom i tehnoloskom napretku za neke NGT-ove i njihove |
proizvode. Studija je takoder zakljucila da bilje dobiveno NGT-ima ima potencijal pridonijeti
ciljevima Europskog zelenog plana i strategije ,,od polja do stola®.

Komisija navodi da su dostupni brojni dokazi o sigurnosti bilja dobivenih ciljanom
mutagenezom i cisgenezom. Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA?) zakljucila je da
nema novih opasnosti koje su posebno povezane s ovim tehnikama i da bi, od slu¢aja do slucaja,
mogla biti potrebna manja koli¢ina podataka za njihovu procjenu rizika u usporedbi s
transgenezom. Nadalje, ciljana mutageneza i cisgeneza mogu proizvesti promjene koje se u
nekim sluc¢ajevima takoder mogu dobiti prirodnim putem ili konvencionalnim uzgojem.

Navedena studija identificirala je 3 glavna problema:

» Postupak procjene rizika i postupak odobravanja GMO-a u postojeéem GMO zakonodavstvu
nisu prilagodeni raznolikosti potencijalnih biljnih proizvoda koji sc mogu dobiti ciljanom
mutagenezom i cisgenezom, te su, kao rezultat toga, u odredenim slu¢ajevima nerazmijerni ili
neadekvatni.

* Postojece zakonodavstvo o GMO-u je tesko primjenjivo za odredene biljke dobivene ciljanom
mutagenezom ili cisgenezom, posebno za one za koje se ne moze osigurati posebna metoda
detekcije.

* Postojece zakonodavstvo o GMO-u koje se primjenjuje na NGT nije pogodno za razvoj
inovativnih proizvoda koji su potencijalno korisni za uzgajivace, poljoprivrednike, operatere u
sektoru hrane, potrosace i okolis.

Trenutni okvir zaostaje za znanstvenim razvojem i nije osmisljen za razvoj inovativnih NGT
proizvoda i njihovo stavljanje na trZiste.

Prijedlogom Uredbe predvida se pojednostavljenje postojeceg postupka odobravanja, posebice
kroz prilagodenu procjenu rizika i novi postupak obavjed¢ivanja za proizvode koji ispunjavaju
kriterije jednakovrijednosti s konvencionalnim uzgojem. Komisija smatra da ¢e to dovesti do
znatnog smanjenja troskova za proizvodate NGT-a i do ubrzanog razvoja novih proizvoda.
NGT se smatra pristupa¢nim alatom za uzgoj bilja u usporedbi s dosad utvrdenim genomskim
tehnikama. U tom smislu o¢ekuje se da ¢e NGT dovesti do smanjenja tehnoloskih prepreka za

2 EFSA — European Food Safety Authority




ukljucivanje u sektor oplemenjivanja bilja, $to ée posebno pogodovati malim i srednjim
poduzecima.

Takoder, Europska komisija Prijedlogom uredbe el podrZati konkurentnost europskog sektora
uzgoja bilja i poljoprivrede, bududi da je europski sektor sjemena najveéi izvoznik na svjetskom
trZiStu te ocjenjuje da je sposobnost koristenja inovativnih tehnologija preduvjet za odrzavanje
konkurentnosti EU. O¢ekuje se da ¢e prijedlog imati dodatni utjecaj na strateSku autonomiju i
otpornost prehrambenog sustava EU-a.

Komisija je miSljenja da ovaj prijedlog predstavlja znatajno pojednostavljenje trenutnog
postupka odobrenja NGT proizvoda i to smanjivanjem sloZenost, trajanja i troskova zahtjeva
za izdavanje odobrenja. To ée poduprijeti poslovanje malih i srednjih poduzeéa i velikih
subjekata u poljoprivredno-prehrambenom, biotehnologkom i istraZivagkom sektoru.

Proratunske posljedice navedene su u zakonodavnom financijskom izvje$¢u priloZenom
prijedlogu Uredbe te se uglavnom odnose na dodatne zadatke koje treba izvrsiti EFSA u smislu
pruZanja znanstvenih i administrativnih aktivnosti u pogledu nove, prilagodene procjene rizika,
postupka obavjes¢ivanja za odredene NGT proizvode i savjeta koje daje prije podnosenja.

Kako bi se pratio i ocjenjivao napredak postignut prema ciljevima ove Uredbe i pripadajuéih
gospodarskih, ekoloskih i socijalnih uéinaka, prvo 1zvjeSCe o praenju trebalo bi predstaviti
najkasnije 3 godine nakon $to su prvi proizvodi prijavljeni/odobreni. Na taj nadin ¢e se osigurati
dovoljna koli¢ina podataka nakon pune provedbe novog zakonodavstva. Evaluaciju treba
provesti najkasnije 2 godine nakon objave prvo g 1zvjesca o pratenju.

Detaljno obrazloZenje pojedinih odredbi prijedloga:
Glava 1.: Opée odredbe

Glaval. (¢l. 1.-4.) utvrduje sadrzaj, dj elokrug i nacelo lex specialis u odnosu na zakonodavstvo
0 GMO-u. Njime se namjerno uvodenje u okolis i stavljanje na trZiste NGT bilja i proizvoda
(ukljuéujuéi hranu i hranu za zivotinje) podvrgava jednom od dva postupka: postupku provjere
za utvrdivanje istovjetnosti s konvencionalnim proizvodima (Glava IT) ili izdavanju odobrenja
u skladu s Direktivom 2001/187 ili Uredbom 1829/2003* (Glava IIL.).

Glava II.:

Glaval. (€l. 5.-11.) predvida postupak provjere i kriterije za provjeru da li NGT bilje dobiveno
ciljanom mutagenezom ili cisgenezom takoder moZe biti dobiveno prirodnim putem ili
konvencionalnim tehnikama uzgoja, a temeljem kriterija iz Priloga I. (kategorija 1 NGT bilje).
NGT bilje kategorije 1 izuzeto je od zahtjeva GMO zakonodavstva i podlijeZe odredbama koje
se primjenjuju na konvencionalno bilje. Medutim, takvo bilje je i dalje zabranjeno u ekoloskoj
proizvodnji (€l. 5.).

U slucaju provjere prije terenskih ispitivanja, uskladenost s kriterijima provodi drZava &lanica
koja prima zahtjev za izdavanje odobrenja, kao §to je trenutno- sluéaj za terenska 1spitivanja
koja podlijezu postupku obavjesé¢ivanja u dijelu B Direktive 2001/18. Medutim, u sluéaju NGT
postrojenja, provjera uskladenosti s kriterijima iz Priloga I. od strane drzave ¢lanice koja je
primila zahtjev biti ¢e u obliku odluke koja vrijedi za cijelu Uniju i koja ¢e obuhvatiti naknadno
stavljanje na trZite NGT biljke, proizvoda koji sadrZavaju ili se od nje sastoje te hrane i hrane

’ DIREKTIVA 2001/18/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VIJECA od 12. ozujka 2001. o namjernom
uvodenju u okoli§ genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeéa 90/220/EEZ.

* Uredba (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeéa od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj hrani i
hrani za Zivotinje.
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za Zivotinje koja sadrZi, sastoji se ili je proizvedena od te biljke (¢l. 6.). Ako u Uniji nisu
provedena terenska ispitivanja, uklju€ujuéi u slu¢aju uvezene hrane ili hrane za Zivotinje,
zahtjev za izdavanje odobrenja podnosi se EFSA-i, koja Ce dati znanstveni savjet o uskladenosti
s kriterijima, a odluku ¢e donijeti Komisija (¢l. 7.).

Transparentnost NGT bilja kategorije 1 osigurana je uspostavom javne baze podataka, putem
oznaCavanja sjemena (¢l. 9.-10.) 1 ukljuCivanjem napomene u kataloge predvidene
zakonodavstvom o proizvodnji i stavljanju na trZiSte poljoprivrednog reprodukcijskog
matenjala te Sumskog reprodukcijskog materijala® (nadalje PRM/FRM-u) da odredena sorta
pripada bilju kategorije 1 NGT-a.

Glava II1.:

Glava III. (€l. 12.-25.) primjenjuje se na proizvode koji ne ispunjavaju kriterije postupka iz
Glave IL. (,,NGT bilje kategorije 2”). U ovom sluc¢aju primjenjuju se postupci zakonodavstva o
GMO-u uz neke prilagodbe: (i) paragraf 1. (¢l. 13.) prilagodava postupak u dijelu B Direktive
2001/18 za namjerno uvodenje u okoli$ za druge svrhe osim stavljanja na trziste; (ii) paragraf
2. (¢l. 14-17) prilagodava postupak u dijelu C Direktive 2001/18 za stavljanje na trziSte
proizvoda koji nisu hrana i hrana za Zivotinje; 1 (iii) paragraf 3 (¢l. 18-21) prilagodava postupak
Uredbe (EZ) br. 1829/2033 za stavljanje na trzi§te GM hrane 1 hrane za Zivotinje.

Glavne prilagodbe su procjena rizika temeljena na Dodatku II. ove Uredbe; modalitete za
uskladivanje sa zahtjevima metode otkrivanja u slu¢ajevima kada nije moguce osigurati metodu
koja otkriva, identificira i kvantificira; i moguénost prilagodbe zahtjevima pracenja profila
rizika i1 potrebi za redovitim obnavljanjem.

Regulatorni poticaji (paragraf 4. Clanak 22.) primjenjuju se na NGT bilje kategorije 2 koje
sadrze svojstva navedena u Dijelu 1. Dodatka III. To su svojstva koja bi mogla doprinijeti
ukupnom ucinku sorti u pogledu odrZivosti 1 pod uvjetom da ne sadrZe svojstva navedena u
Dijelu 2. Dodatka III. (tolerantnost na herbicide).

Bilje i proizvodi NGT kategorije 2 i dalje podlijeZzu zahtjevima sljedivosti 1 oznacavanja u
zakonodavstvu Unije 0 GMO-u uz mogu¢nost dodavanja ¢injeni¢ne izjave o namjeravanoj svrsi
genetske modifikacije (paragraf 4. ¢lanak 23.). Moguc¢nost drzava clanica da ogranice ili
zabrane uzgoj GMO-a na svom podrucju u skladu s Direktivom 2001/18 nece se primjenjivati
na takvo NGT bilje. DrZave ¢lanice morati ¢e usvojiti mjere koegzistencije kako bi se izbjegla
nenamjerna prisutnost takvog NGT bilja u ekoloskim i konvencionalnim usjevima (paragraf 4.
¢lanak 24.).

Glava IV.:

Glava IV. (¢l. 26. — 34.) sadrZi odredbe o delegiranim 1 provedbenim aktima (¢l. 16. — 28.),
smjernice (¢l. 29.), pracenje, izvjeS€ivanje 1 evaluaciju (€l. 30.), reference u drugom
zakonodavstvu Unije (€l. 31.), upravni nadzor (32.) i izmjene i dopune drugih propisa (€. 33.).

Kompatibilnost s ViSegodi$njim financijskim okvirom i moguée sinergije s drugim
odgovarajuéim instrumentima:

Uredba ¢ée biti dio Programa jedinstvenog trzista (SMP’) za hranu i djelovat e u sinergiji sa
Zajedni¢kom potijoprivrednom politikom (ZPP). Ovaj prijedlog nastojati promicati koriStenje

5> Plant Reproductive Material (PRM).
¢ Forest Reproductive Material (FRM).
7 Single Market Programme.




NGT bilja i proizvoda dobivenih iz NGT bilja, sa svojstvima koja mogu doprinijeti odrZivosti
dok ZPP ukljuduje razli¢ite instrumente za rjeSavanje klimatskih promjena kroz ulaganja i
savjete 0 novim metodama i tehnologiji.

Razlozi za donoSenje i pozadina prijedloga zakonodavnog akta:

Europska komisija je 5. srpnja 2023. godine usvojila Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i
Vijeca o bilju dobivénom odredenim novim genomskim tehnikama te o hrani i hrani za Zivotinje
proizvedenoj od takvog bilja, a koja mijenja Uredbu (EU) 2017/625.

Ova Uredba doprinosi postizanju uskladene, visoke razine zastite zdravlja ljudi i Zivotinja te
okoliSa u vezi s NGT biljem i hranom i hranom za Zivotinje proizvedenoj od takvog bilja, a
kako bi mogle slobodno cirkulirati unutar unutarnjeg trziSta Unije. Prema miSljenju Europske
komisije postoji hitna potreba da se osigura dostupnost biljnih sorti koje mogu pridonijeti
izazovima kao $to su sigurnost hrane. klimatske promjene i smanjenje bioraznolikosti, koji su
dodatno pogorsani sada$njom geopoliti¢kom i energetskom krizom u Europi.

OPCI CILJEVI:

Opd¢i ciljevi ove inicijative su:

1. odrZati visoku razinu zastite zdravlja ljudi i Zivotinja te okolia, u skladu s nadelom
predostroznosti;

2. omoguciti razvoj i stavljanje na trZiste bilja i biljnih proizvoda koji doprinose inovacijama i
ciljevima odrZivosti Europskog zelenog plana, strategije "Od polja do stola" i Strategije EU-a
za bioraznolikost do 2030.;

3. osigurati u¢inkovito funkcioniranje unutarnjeg trZista i povecati  konkurentnost
poljoprivredno-prehrambenog sektora EU-a na razini EU-a kao i na globalnoj razini.

SPECIFICNI CILJEVI:

1. utvrditi postupke za namjerno uvodenje u okolig i stavljanje na trziste koji osiguravaju da su
NGT bilje i dobiveni prehrambeni proizvodi/proizvodi za Zivotinje jednako sigurni kao i njihovi
konvencionalni ekvivalenti, a da pritom ne podrazumijevaju nepotrebno regulatorno
optereéenje.

2. utvrditi natine za namjerno uvodenje u okolig i stavljanje na trziste NGT bilja i ostalih NGT
prehrambenih proizvoda/proizvoda za Zivotinje.

3. osigurati da NGT bilje namjerno uvodeno u okolig ili stavljeno na trZiSte ima svojstva koja
mogu pridonijeti odrZivom pol; oprivredno-prehrambenom sustavu.

DOSTUPNE OPCIJE POLITIKA
Nakon pregleda moguéih mjera; iste su grupirane u pet opcija:

Polazna vrijednost: bilje dobiveno ciljanom mutagenezom i cisgenezom i dalje bi bilo
regulirano prema trenutnom GMO zakonodavstvy i njegovim zahtjevima za procjenu rizika,
autorizaciju, sljedivost i oznacavanje.

Opcija 1: zakonodavstvo bi se prilagodilo za razligite profile rizika bilja dobivenog ciljanom

mutagenezom i cisgenezom i za rjeSavanje problema otkrivanja, uz sljedivost i oznadavanje kao
u OSnovi.




Opcija 2: zakonodavstvo bi se prilagodilo za razlicite profile rizika bilja dobivenog ciljanom
mutagenezom 1 cisgenezom, kako bi se odgovorilo na izazove otkrivanja i potaknulo razvoj i
stavljanje na trZiS§te biljnih proizvoda koji mogu doprinijeti odrZivoj poljoprivredi -
prehrambenih sustava kroz regulatorne poticaje ili kao alternativa oznacavanju: GM oznaka
popracena oznakom odrzivosti ili ¢injeni¢nom izjavom o uvedenom svojstvu, ili bez GMO
oznake ako NGT svojstvo ima potencijal pridonijeti odrzivosti.

Opcija 3: zakonodavstvo bi se prilagodilo za razli€ite profile rizika bilja dobivenih ciljanom
mutagenezom 1 cisgenezom 1 za rjeSavanje problema otkrivanja takvog bilja. Osim toga,
podnositelji zahtjeva za izdavanje odobrenja morali bi dokazati da uvedeno svojstvo nije Stetno
za odrZivost.

Opcija 4: postupak prijave za bilje dobiveno ciljanom mutagenezom ili cisgenezom koje bi se
takoder moglo pojaviti prirodno ili proizvedeno konvencionalnim uzgojem, s kojima bi se
postupalo slicno kao s konvencionalnim biljem; uz uspostavu registra transparentnosti. Za
ostalo bilje primjenjivale bi se opcije 1, 2 ili 3.

Optimalna opcija je kombinacija opcije 4 (za NGT bilje koje se takoder moZe pojaviti prirodno
il1 biti proizvedeno konvencionalnim uzgojem) 1 opcije 2 (za ostalo NGT bilje). U potonjem
slu¢aju oznaCavanje bi se sastojalo od oznake koja identificira proizvod dobiven
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Ovakav odabir osigurava u najve¢oj mogucoj mjeri da je NGT bilje i dobiveni proizvodi za
hranu/hranu za Zivotinje jednako sigurno kao 1 njihovi konvencionalni parnjaci te se stavljaju
na trziSte bez nepotrebnog regulatornog opterecenja, te da imaju svojstva koja mogu doprinijeti
odrzivom poljoprivredno-prehrambenom sustavu.

Status prijedloga zakonodavnog akta:

Europska komisija je Prijedlog ove uredbe prvi put predstavila na sastanku Vije¢a ministara za
poljoprivredu i ribarstvo 25. srpnja 2023., a o navedenom Prijedlogu uredbe raspravljalo se na
sastancima Radne skupine za genetske resurse i inovacije u poljoprivredi (sjeme, reprodukeijski
i sadni materijal) odrZzanima 10. srpnja te 26. 1 27. srpnja 2023. godine u Briselu. Spanjolsko
predsjedni§tvo planira predstojece rasprave na razini RS Vije¢a odrzati 11.-12. rujna, 25.-26.
rujna, 5.- 6. listopada, 30. listopada, 14.-15. studenog, 27.-28. studenog te 14.-15. prosinca
2023.

Stajaliste RH:

RH smatra kako se ova Uredba treba promatrati s 3 glavna aspekta: poljoprivrednog, okoliSnog
1 zdravstvenog. Takoder prilikom donoSenja odluka potrebno je uzeti u obzir stav javnosti.

RH podrzava dono$enje odluka utemeljenih na znanstvenim spoznajama i na procjeni
potencijalnih koristi. Pri tome treba safuvati visoku razinu zaStite zdravlja ljudi, Zivetinja,
okoliSa, uz osiguranje odrZive poljoprivrede i proizvodnje hrane, s posebnim naglaskom na
principe ekoloske poljoprivrede.

RH smatra da bi se ovom Uredbom trebao osigurati ujednadeni pristup 1 pravna sigurnost na
podrudju cijele EU uz jasno definirana pravila i procedure postupanja s NGT biljem. Prednosti
ove Uredbe u kontekstu postizanja ciljeva Europskog zelenog plana, Strategije ,,0od polja do
stola® 1 Strategije EU-a za bioraznolikost do 2030. mogle bi biti u poboljSanju odrzivog razvoja
europskog prehrambenog sustava kao 1 razvoju sorata s poboljSanom nutritivhom vrijedno$éu
poljoprivrednih proizvoda ili poboljSane otpornosti na Stetocine.

6




RH je miSljenja da se uz donoSenje zajednitkog unificiranog zakonodavstva u podru&ju
primjene i odobravanja NGT na razini EU treba dodatno ulagati u znanstvena istraZivanja u
podru¢jima otkrivanja bioloske sigurnosti proizvoda novih genomskih tehnika i na
transparentan nacin o istome obavjestavati javnost i zainteresirane strane.

RH smatra da kriterij opisan u Dodatku I prijedloga koji se ti€e 20 parova nukleotida nije
znanstveno utemeljen te traZi od EK dodatna pojasnjenja.

RH je stava da se za obje kategorije NGT bilja i proizvoda treba primjenjivati jedinstveni okvir
koji se odnosi na sigurnost, djelovanje na okoli§ i bioraznolikost, procjenu rizika, sljedivost
proizvoda, u potpunosti uvaZavajuéi postoje¢e poljoprivredno zakonodavstvo, dobre
poljoprivredne prakse kao i koegzistenciju s konvencionalnim odnosno ekologkim uzgojem.

Uzimajuéi u obzir princip supsidijarnosti, RH smatra da Prijedlogom uredbe drZavama
¢lanicama treba omogudéiti samostalno odlu¢ivanje u svezi ograni¢enja ili zabrane uzgoja NGT
bilja na vlastitom teritoriju ili dijelu teritorija, sa ciljem zastite bioraznolikosti, okoli$a i zdravlja
ljudi i Zivotinja na svojem teritoriju.

U odnosu na kategoriju 1 NGT proizvoda treba omoguéiti potroSacima i proizvodagima pravo
na slobodu izbora te stoga treba osigurati adekvatno praCenje i oznaavanje navedenih
proizvoda.

RH podrZava zabranu koristenja kategorije 1 NGT bilja u ekoloskom uzgoju.

RH smatra da je prije usvajanja Uredbe nuzno identificirati potencijalne rizike od patentiranja
biljnog reprodukcijskog materijala stvorenog ovim tehnikama u skladu s odredbama Direktive
98/44/EC Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. srpnja 1998. o pravnoj zastiti biotehnoloskih
izuma. Potrebno je izbjeéi privatizaciju genetskih izvora i stvaranje monopola.

Obzirom da se nadleZnim tijelima drZava &lanica nalazu nove obveze, posebice vezano uz
odlucivanje o statusu odredenih kategorija NGT bilja za $to su potrebna specifi¢na znanja, biti
¢e nuzno osigurati jatanje administrativnih kapaciteta §to je povezano s dodatnim financijskim
troskovima.

S obzirom da je potrebno uspostaviti sustav pracenja svih NGT proizvoda potrebno je osigurati
resurse za jacanje infrastrukturnih kapaciteta dr¥ava &lanica za potrebe sluzbenih kontrola, uz
implementaciju novih metoda praéenja proizvoda poput sekvenciranja.

RH smatra je vaZno urediti pitanje odnosa, odnosno razdvajanje usjeva i proizvoda obje
kategorije NGT u odnosu na konvencionalnu i ekologku poljoprivredu (,.koegzistencija®). U
tom smislu treba definirati i moguée pitanje odgovornosti odnosno naknade tete u slucaju
nezeljenog $irenja.

Sve vaZne elemente bitne za operativnu provedbu ove Uredbe treba propisivati kroz osnovni

akt ili eventualno provedbene propise. Iz tog razloga RH se ne slaZe sa Sirokim predvidenim
ovlastima za EK.

Sporna/otvorena pitanja za RH:

Zbog zadtite zdravlja ljudi i okolisa potrebno je posvetiti duznu pozornost kontroli rizika koji
nastaju namjernim uvodenjem u okoli§ NGT bilja bez obzira na kategorizaciju istih.
Isklju¢ivanje procjene rizika kao parametra si gurnosti u kategoriji 1 NGT bilja ovog Prijedloga
uredbe s aspekta predostroZnosti moZe imati negativan u&inak na bioraznolikost, okoli§ te
zdravlje ljudi i Zivotinja. Naime, Zivi organizmi, u ovom slu¢aju NGT bilje, bez obzira na to
uvode li se u okoli§ u velikim ili malim koli¢inama, u svrhe pokusa ili kultivacije (uzgoja u
komercijalne svrhe), mogu se reproducirati u okolig i prelaziti drzavne granice. Uginei toga




uvodenja u okoli§ mogu biti nepovratni, stoga procjena rizika te kontrola rizika treba biti
kljuéna odredba ovog zakonodavnog prijedloga.

Iz Priloga I Uredbe nejasno je Sto je bio kriterij procjene broja od maksimalno 20 modifikacija
za kategoriju 1 NGT bilja za koje se smatra da su ekvivalentne konvencionalnim biljkama te
zasto su takve biljke u potpunosti izuzete od postupka provedbe procjene rizika u skladu s
nacelom predostroZnosti u odnosu na moguce ucinke na bioraznolikost, okoli§, zdravlje Jjudi 1
zivotinja.

Nemoguénost identificiranja znacajke genetske modifikacije, analiziranja i sljedivosti NGT
proizvoda, hrane i hrane za Zivotinje dobivenih primjenom pojedinih novih genomskih tehnika
predstavlja nedostatak ovog prijedloga Uredbe koji ¢e u stvarnosti imati negativnu posljedicu
na postupak upravljanja rizikom i poduzimanja mjera uklanjanja rizika i Stete uslijed nepravilne
uporabe i uporabe neodobrene NGT biljke. MiSljenja smo da ¢e nemoguénost provedbe
analiticke metode u vidu kvalificiranja i kvantificiranja utvrdenih genetskih modifikacija
pomocu PCR-a predstavljati veliki problem nadleZnim kontrolnim tijelima za provedbu
sluzbenih kontrola 1 utvrdivanja sukladnosti s trenutnim zakonodavstvom prilikom vodenja
upravnih i sudskih postupaka, zbog pravne praznine i nedorecenosti ovoga prijedloga Uredbe.
Zbog navedenog, misljenja smo da je Prijedlogom uredbe potrebno osigurati financiranje za
primjenu sofisticiranijih, skupljih i kompleksnijih metoda kao $to je postupak sekvenciranja
genoma kojim se mogu utvrditi sve modifikacije/genetske promjene nastale u genomu, a koje
predstavljaju temelj za provedbu mjera iz ¢lanka 24. predmetnoga prijedloga Uredbe s ciljem
izbjegavanja nezeljenih kontaminacija.

Vezano uz €lanak 24. Prijedloga uredbe, a imajuéi u vidu da za neke od novih genomskih
tehnika ne postoje analiticke metode za detekciju, identifikaciju i kvantifikaciju NGT bilja,
nejasno je kako drZave ¢lanice mogu poduzimati mjere za izbjegavanje nenamjerne prisutnosti
,Jkategorije 2 NGT bilja“ u proizvodima u cilju izbjegavanja neZeljenih kontaminacija. Radi
jasnoée Prijedloga uredbe i ujednadene primjene u svim drZavama €lanicama potrebno je jasno
utvrditi moguée mjere u svrhu sprjeCavanja neZeljene kontaminacije koja moZe nastati
uvodenjem NGT bilja u okolis, bez obzira na kategoriju NGT biljke i bez obzira koriste 1i se u
pokusnim poljima ili u svrhu kultivacije. S tim povezano, smairamo da nedostaje i razrada
pitanja odgovornosti i naknade $tete nastalih kultivacijom NGT bilja te pitanja koegzistencije,
a osobito u odnosu na ekolodki uzgoj u poljoprivredi koji nije kompatibilan sa kultivacijom
NGT bilja.

Od EK je potrebno zatraZiti pojasnjenje da li se i u kojoj mjeri NGT proizvodi ve¢ razvijaju ili
veé postoje na trzistu EU te na koji ¢e se naéin na njih primijeniti ova Uredba.

Postavlja se pitanje statusa patenata jer kao to je poznato NGT biljke/sjeme, kao i ostale
proizvode genetickog inZenjeringa je moguée patentirati, dok to nije slu¢aj s proizvodima
konvencionalnog oplemenjivanja, ukljudujuéi i oplemenjivanja nasumi¢nom mutagenezom,
stoga je nuZno da se na razini EU identificiraju potencijalni rizici od patentiranja biljnog
reprodukcijskog materijala stvorenog NGT tehnikama u skladu s odredbama Direktive
98/44/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. srpnja 1998. o pravnoj zastiti biotehnoloSkih
izuma, a sve s ciljem da se izbjegne privatizacija genetskih izvora i stvaranje monopola s jedne
strane, a s druge strane, da se izbjegne pravna praznina u mogu¢im upravnim postupcima zbog
nemoguénosti utvrdivanja da li se radi o genetskom materijalu iz breeder gene pool-a ili iz
konvencionalnog uzgoja.

StajaliSta drzava ¢lanica i EK:




Sporna/otvorena pitanja za drzave ¢lanice | EK:

Najces¢a sporna pitanja drzava &lanica vezana su uz nadin kategoriziranja biljaka i proizvoda
dobivenih primjenom novih genomskih tehnika, nacin odredivanja granice od 20 nukleotida za
kategoriziranje biljaka u kategoriju 1 NGT 1 ili 2 NGT te problem kontroliranja i detekcije
NGT. U djelu odredaba Uredbe kojom se reguliraju kategorija 1 NGT pojedine drZave smatraju
da nedostaju odredbe u svezi procjene rizika, problem sljedivosti i oznadavanja 1 NGT bilja i
proizvoda, zanemarujuéi time pravo javnosti/potroata na slobodu odlucivanja odnosno
odabira proizvoda. Takoder su misljenja da je prijedlog manjkav zbog nemoguénosti
ograni¢avanja ili zabrane uzgoja NGT sukladno zakonodavstvu GMO odnosno kontradiktoran
samom pozivanju na zakonodavstvo GMO, te da su nejasne odredbe u svezi odgovornosti
izmedu podjele odgovornosti izmedu drzava &lanica kao i EK.

Stav RH o spornim/otvorenim pitanjima drava &lanica i EK:

RH je stava da je Prijedlog uredbe potrebno doraditi u dijelu odredaba kljuénih za
kategoriziranje grupe 1 i 2 NGT bilja, ukljucujudi i uvodenje procjene rizika za kategoriju 1
NGT bilja, ojacati odredbe u svezi sljedivosti i oznaCavanja, omoguéiti drzavama ¢lanicama
mogucnost ograni¢avanja ili zabrane uzgoja bilja dobivenih NGT na dijelu ili cijelom teritoriju,
razraditi i jasnije precizirati odgovornosti DC te EK u postupcima odobravanja uvodenja NGT
u okoli§ odnosno stavljanja na triste, te propisati obvezu EK iz koje ¢e biti vidljivo da é¢e DC
osigurati struéna i financijska pomo¢ u implementaciji predmetnih odredaba.

Postojece zakonodavstvo RH i potreba njegove izmjene slijedom usvajanja dokumenta:

Zakon o genetski modificiranim organizmima (Narodne novine, broj 126/19),

Zakon o provedbi uredbi Europske unije o sljedivosti i oznaCavanju genetski modificirane hrane
i hrane za Zivotinje (Narodne novine, br. 18/13, 47/14, 114/18, 83/22),

Zakon o provedbi Uredbe (EZ) br. 1946/2003 o prekograni¢nom prijenos genetski
modificiranih organizama (Narodne novine 81/ 13),

Zakon o sluzbenim kontrolama i drugim sluZbenim aktivnostima koje se provode sukladno
propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja i sredstvima
za zatitu bilja (52/2021),

Pravilnik o sadrZaju i opsegu procjene rizika za stavljanje na trZiste genetski modificiranih
organizama ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u od genetski modificiranih
organizama, metodologiji za izradu procjene i uvjetima koje mora ispunjavati pravna osoba za
izradu procjene rizika (Narodne novine, br. 44/2020),

Pravilnik o sadrZaju prijave i tehnicke dokumentacije za stavljanje na tr¥iste GMO ili proizvoda
koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a (Narodne novine, br. 44/2020,
37/2022), '

Pravilnik o-sadrZaju i naginu podno$enja prijava za namjerno uvodenje genetski modificiranih
organizama u okoli§ (Narodne novine 50/2020) te

Pravilnik o procjeni rizika za namjerno uvodenje genetski modificiranih organizama u okolig
(Narodne novine 50/2020).




Utjecaj provedbe dokumenta na proracun RH:

U Drzavnom proracunu RH ¢e se morati osigurati dodatna sredstva za provedbu odredaba ove
Uredbe, posebice u dijelu osposobljavanja nadleznih tijela, inspekcijskih tijela kao i kontrolnih
tijela, nabave dodatne opreme za sluZbene laboratorije za GMO i referentne laboratorije za
GMO, uspostave sustava odobravanja NGT 1 dr.

Medutim, u ovom trenutku nije mogucée to¢no procijeniti moguéi financijski uéinak provedbe
ove Uredbe na prora¢un RH.
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OBRAZLOZENJE

KONTEKST PRIJEDLOGA
Razlozi i ciljevi prijedloga

Nove genomske tehnike! pruzaju nove moguénosti za izmjenu genetskog materijala
organizma, Sto omogucuje brz razvoj biljnih sorti s posebnim karakteristikama. Nove
genomske tehnike ¢ine raznoliku skupinu tehnika, od kojih se svaka moze
upotrebljavati na razne nacine za postizanje razliCitih rezultata. U mnogim
slu¢ajevima te nove tehnike mogu dovesti do usmjerenijih i preciznijih modifikacija
genoma od konvencionalnih tehnika uzgoja ili postojeé¢ih genomskih tehnika?, a te se
modifikacije mogu ili ne mogu proizvesti u prirodi ili posti¢i konvencionalnim
tehnikama uzgoja.

Ciljana mutageneza® i cisgeneza® (ukljucuju¢i intragenezu) smatraju se novim
genomskim tehnikama. Razlikuju se od postoje¢ih genomskih tehnika po tome Sto
imaju nova obiljezja, na primjer vecu preciznost i brzinu u uvodenju zeljenih
genetskih modifikacija te umetanje genetskog materijala samo od vrsta s kojima je
moguce krizanje®. Ciljanom mutagenezom i cisgenezom ne uvodi se genetski
materijal vrsta s kojima nije moguce kriZzanje (transgeneza), dok je to slucaj kod
postojec¢ih genomskih tehnika. Osim toga, u nekim se slucajevima proizvodi Koji
sadrzavaju biljke s genetskim modifikacijama uvedenima novim genomskim
tehnikama ili se sastoje od njih ne mogu analitickim metodama razlikovati od
proizvoda koji sadrzavaju biljke uzgojene konvencionalnim metodama uzgoja ili se
sastoje od njih, dok je kod postojecih genomskih tehnika to uvijek moguce.

Ova inicijativa obuhvaca biljke proizvedene ciljanom mutagenezom i cisgenezom
(ukljucujuéi intragenezu), proizvode koji sadrZavaju te biljke ili se od njih sastoje te
hranu 1 hranu za Zivotinje koja sadrZava, sastoji se ili je proizvedena od tih biljaka.
Odabir podruc¢ja primjene temelji se na nekoliko razloga. Brojne napredne i1 rane
primjene u podrucju ,,istraZivanja i razvoja” odnose se na biljke, a nekoliko biljnih
proizvoda ve¢ je na trziStu ili je vrlo blizu tome. U odredenim se sluc¢ajevima u
znatnoj mijeri istovjetne biljke mogu dobiti konvencionalnim metodama uzgoja i
ciljanom mutagenezom i cisgenezom. Podaci o sigurnosti uglavnom su dostupni za
biljke dobivene ciljanom mutagenezom i cisgenezom te je u ovoj fazi teSko donijeti
relevantne zakljucke o drugim novim genomskim tehnikama 1 primjeni kod Zivotinja
i mikroorganizama.

Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA) zakljucila je da u pogledu rizika za
zdravlje ljudi i1 zivotinja te za okoli§ ne postoje posebne opasnosti povezane S

Krovni pojam kojim se opisuju razne tehnike kojima se moze izmijeniti genetski materijal organizma,
osmisljene ili razvijene od 2001., kad je doneseno zakonodavstvo Unije o genetski modificiranim
organizmima (GMO).

Tehnike genetske modifikacije razvijene prije 2001., kad je doneseno zakonodavstvo Unije 0 GMO-
ima.

Krovni pojam kojim se opisuju novije tehnike mutageneze, kojima se izazivaju mutacije na odabranim
ciljanim mjestima genoma bez unos$enja stranoga genetskog materijala.

Unosenje genetskog materijala (npr. gena) iz spolno kompatibilnog donora (s kojim je moguce krizanje)
u organizam primatelja. Egzogeni genetski materijal moze se uvesti bez modifikacija/preraspodjela
(cisgeneza) ili s njima (intrageneza).

,»S kojim je moguce krizanje” znaci da ne postoje prirodne prepreke za medusobno razmnozavanje dviju
biljaka iste ili razlicite vrste.

HR



HR

ciljanom mutagenezom ili cisgenezom®. EFSA je zakljuéila i da se kod ciljane
mutageneze mogucnost nezeljenih ucinaka, kao §to su neciljani u¢inci, moze znatno
smanjiti u usporedbi s transgenezom ili konvencionalnim uzgojem. Stoga bi zbog
nacina funkcioniranja tih novih tehnika i u usporedbi s transgenezom mogla biti
potrebna manja koli¢ina podataka za procjenu rizika tih biljaka i njihovih proizvoda.

U Uniji 1 svijetu postoji znatna potraznja za biljkama dobivenima novim genomskim
tehnikama zbog njihova potencijala da doprinesu rjeSavanju trenutacnih pitanja u
poljoprivredno-prehrambenom sustavu. Klimatske promjene i gubitak bioraznolikosti
stavili su dugoro¢nu otpornost lanca opskrbe hranom i potrebu za prelaskom na
odrziviju poljoprivredu i prehrambene sustave u prvi plan. U strategiji ,,od polja do
stola”’ u okviru europskog zelenog plana posebno se utvrduju nove tehnike,
ukljucujuéi biotehnologiju, koje su sigurne za potrosace i okoli§ te donose koristi
druStvu u cjelini, kao moguéi alat za povecanje odrzivosti poljoprivredno-

prehrambenih sustava i doprinos jamé&enju sigurnosti opskrbe hranom®.

Pandemija bolesti COVID-19 i ruska vojna agresija protiv Ukrajine razotkrile su i
vanjske ovisnosti Unije. U Komunikaciji o reviziji trgovinske politike® Komisija je
naglasila ulogu otvorenosti trgovine u okviru koncepta ,,otvorene strateSke
autonomije”, podsjecajuci na vaznost otvorene i postene trgovine s diversificiranim i
odrzivim globalnim lancima vrijednosti koji dobro funkcioniraju. Nove genomske
tehnike primjenjuju se na mnogo veéi raspon vrsta usjeva nego postojeée genomske
tehnike i mogu doprinijeti, na primjer, smanjenju ovisnosti Unije o uvozu biljnih

EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme, Scientific opinion addressing the safety
assessment of plants developed using Zinc Finger Nuclease 3 and other Site-Directed Nucleases with
similar function (Znanstveno misljenje o procjeni sigurnosti biljaka razvijenih s pomocu nukleaze
cinkovih prstiju 3 i drugih usmjerenih nukleaza sli¢ne funkcije). EFSA Journal 2012.;10(10):2943.
d0i:10.2903/j.efsa.2012.2943.

EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme, Applicability of the EFSA Opinion on
SDNs type 3 for the safety assessment of plants developed using SDNs type 1 and 2 and
oligonucleotide-directed mutagenesis (Primjenjivost miSljenja EFSA-e o SDN-ima tipa 3 za procjenu
sigurnosti biljaka razvijenih s pomofu SDN-a tipa 1 i 2 i usmjerene mutageneze s pomocu
oligonukleotida). EFSA Journal 2020.;18(11):6299. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299

EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme, 2012. Scientific opinion addressing the
safety assessment of plants developed through cisgenesis and intragenesis (Znanstveno misljenje o
procjeni sigurnosti biljaka razvijenih cisgenezom i intragenezom). EFSA Journal 2012.;10(2):2561.
EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme, 2022. Updated scientific opinion on plants
developed through cisgenesis and intragenesis (Azurirano znanstveno misljenje o biljkama razvijenima
cisgenezom i intragenezom). EFSA Journal 2022.;20(10):7621, str. 33.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621

EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme, 2021. Scientific Opinion on the evaluation
of existing guidelines for their adequacy for the molecular characterisation and environmental risk
assessment of genetically modified plants obtained through synthetic biology (Znanstveno misljenje o
evaluaciji prikladnosti postoje¢ih smjernica za molekularnu karakterizaciju i procjena rizika genetski
modificiranih biljaka dobivenih sintetskom biologijom za okoli§). EFSA Journal 2021.;19(2):6301,
str. 21. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6301

EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme, 2022. Scientific Opinion on the evaluation
of existing guidelines for their adequacy for the food and feed risk assessment of genetically modified
plants obtained through synthetic biology (Znanstveno misljenje o evaluaciji prikladnosti postojecih
smjernica za procjenu rizika genetski modificiranih biljaka dobivenih sintetskom biologijom za hranu i
hranu za zivotinje). EFSA Journal 2022.;20(7):7410, str. 25. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7410
Strategija ,,od polja do stola” za pravedan, zdrav i ekoloSki prihvatljiv prehrambeni sustav.
COM(2020) 381 final.

Ocuvanje sigurnosti opskrbe hranom i ja¢anje otpornosti prehrambenih sustava. COM(2022) 133 final.
Revizija trgovinske politike — otvorena, odrziva i odlu¢na trgovinska politika. COM(2021) 66 final.
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bjelancevina. Njima se mogu poduprijeti 1 posebne potrebe u najudaljenijim
regijama. Nove genomske tehnike tehnicki su pristupacnije od postoje¢ih genomskih
tehnika jer imaju niske ulazne i operativne troskove. To bi moglo znaciti vecu
raznolikost medu onima koji razvijaju i upotrebljavaju te tehnike ako se odrzi pristup
tehnologijama i njihova cjenovna pristupacnost. Nove genomske tehnike mogle bi
biti relevantne i u zemljama s niskim i srednjim dohotkom, koje bi mogle imati
koristi od prilagodbe tradicionalnih, lokalnih vrsta usjeva kako bi mogli podnijeti
promjenjive uvjete. Poticajnim okvirom u EU-u mogla bi se poduprijeti i uporaba u
tim zemljama.

U presudi od 25. srpnja 2018. u predmetu C-528/16° Sud Europske unije presudio je
da se Direktiva 2001/18 ne moze tumaciti na nacin da se iz njezina podrucja
primjene iskljucuju genetski modificirani organizmi (GMO) dobiveni novim
tehnikama/metodama mutageneze koje su se pojavile ili su uglavnom razvijene
nakon donosenja te direktive.

Vijece je u Odluci (EU) 2019/1904 od 8. studenoga 2019. zatrazilo od Komisije da
do 30. travnja 2021. podnese studiju s obzirom na tu presudu o statusu novih
genomskih tehnika u skladu s pravom Unije i prema potrebi prijedlog (popracen
procjenom ucinka), uzimajué¢i u obzir rezultate studije.

Komisija je 29.travnja 2021. dostavila zatrazenu studijul! (,,Studija Komisije o
novim genomskim tehnikama”). U njoj je zakljuéeno da postoje pouzdane naznake
da trenuta¢no zakonodavstvo Unije o0 GMO-ima nije prikladno za reguliranje biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama s pomocu ciljane mutageneze ili cisgeneze
ni proizvoda od njih (uklju¢ujuci hranu i hranu za Zivotinje) te da to zakonodavstvo
treba prilagoditi znanstvenom 1 tehni¢kom napretku u tom podrucju. U studiji su
utvrdeni sljedeci problemi:

° zahtjevi za procjenu rizika 1 postupak odobrenja postojeceg zakonodavstva o
GMO-ima nisu prilagodeni raznolikosti potencijalnih biljnih proizvoda koji se
mogu dobiti ciljanom mutagenezom 1 cisgenezom te su stoga u odredenim
slu¢ajevima nerazmjerni ili neprimjerent,

e  postojece zakonodavstvo o GMO-ima bit ¢e teSko provoditi 1 primjenjivati za
odredene biljke proizvedene ciljanom mutagenezom ili cisgenezom, posebno
one za koje nije moguce osigurati konkretnu metodu otkrivanja,

e  primjena postojeCeg zakonodavstva o GMO-ima na nove genomske tehnike ne
pogoduje razvoju inovativnih proizvoda koji bi mogli biti korisni za
oplemenjivace, poljoprivrednike, subjekte u poslovanju s hranom, potrosace 1
okolis.

Ti problemi pogadaju brojne subjekte u cijelom poljoprivredno-prehrambenom
sustavu, posebno oplemenjivace, sektor inovacija i istrazivanja U podrucju
poljoprivredne biotehnologije, poljoprivrednike, bioindustriju i potrosace, trgovce te
tijela Unije i nacionalna tijela. Osim toga, izvan Unije razne trece zemlje ve¢ su
poduzele mjere u pogledu novih genomskih tehnika tako sto su prilagodile stupanj
regulatornog nadzora posebnoj prirodi biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama i njihovih proizvoda. Postoji rizik da Unija u znatnoj mjeri bude

10 Presuda Suda od 25. srpnja 2018., Confédération paysanne i dr. protiv Premier ministre i Ministre de
I’agriculture, de I’agroalimentaire et de la forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.
1 SWD(2021) 92.
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isklju¢ena iz tehnoloskog razvoja te gospodarskih, socijalnih i ekoloskih koristi koje
bi te nove tehnologije mogle donijeti ako se njezin okvir za GMO-e ne prilagodi
novim genomskim tehnikama. To bi pak dovelo do manje strateSke autonomije za
Uniju.

Stoga bi regulatorni okvir Unije trebalo prilagoditi kako bi nove genomske tehnike
podlijegale odgovarajuéoj razini regulatornog nadzora. Ciljevi prijedloga su sljedeci:

Op¢i ciljevi
° odrzavati visoku razinu zastite zdravlja ljudi i zivotinja te okolisa u skladu s
nacelom predostroznosti,

e  omoguciti razvoj i stavljanje na trziSte biljaka i biljnih proizvoda koji
doprinose ciljevima inovacija i odrzivosti iz europskog zelenog plana te
strategije ,,od polja do stola” i strategije za bioraznolikost'?,

° osigurati u¢inkovito funkcioniranje unutarnjeg trzista za biljke dobivene novim
genomskim tehnikama te proizvode, hranu i hranu za Zivotinje koji sadrzavaju
biljke dobivene novim genomskim tehnikama ili se od njih sastoje ili proizvode
te povecati konkurentnost poljoprivredno-prehrambene industrije Unije na
razini EU-a i na globalnoj razini, uklju¢ujuéi ravnopravne uvjete za
gospodarske subjekte,

Specificni ciljevi

e  postupcima za namjerno uvodenje i stavljanje na trziSte osigurava se da su
biljke dobivene novim genomskim tehnikama te hrana i hrana za Zivotinje od
njih jednako sigurne kao i njihovi konvencionalni ekvivalenti, a da to ne
podrazumijeva nepotrebno regulatorno optereéenje,

° namjerno uvodenje 1 stavljanje na trziSte biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama te hrane i hrane za Zivotinje od njih Sirokog raspona biljnih vrsta i
znacajki te od raznih subjekata koji se bave njihovim razvojem,

e  biljke dobivene novim genomskim tehnikama uvedene ili stavljene na trziste sa
znaCajkama koje mogu doprinijeti odrzivosti poljoprivredno-prehrambenog
sustava.

Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrucju

Biljke dobivene novim genomskim tehnikama obuhvacene su podruc¢jem primjene
postojeceg zakonodavstva Unije o GMO-ima (Direktiva 2001/18/EZ, Uredba (EZ)
br. 1829/2003, Uredba (EZ) br. 1830/2003, Direktiva 2009/41/EZ). Ovim se
prijedlogom utvrduju novi zahtjevi posebno za biljke dobivene novim genomskim
tehnikama s pomocu ciljane mutageneze i cisgeneze te proizvode koji sadrzavaju te
biljke ili se od njih sastoje, kao 1 hranu 1 hranu za Zivotinje koja sadrZava, sastoji se
ili je proizvedena od tih biljaka. Ovaj prijedlog ima jednake ciljeve kao i
zakonodavstvo 0 GMO-ima, a to su osiguravanje visoke razine zastite zdravlja ljudi i
okolisa u skladu s nacelom predostroznosti i osiguravanje funkcioniranja unutarnjeg
trziSta, uzimaju¢i u obzir specificnost biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama. Prijedlog je u skladu s postoje¢im okvirom.

12
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Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Prijedlog je dio op¢ih politika europskog zelenog plana i povezanih strategija:
strategije ,,0d polja do stola” 1 strategije za bioraznolikost, strategije Unije za
prilagodbu klimatskim promjenama i planirane inicijative o zakonodavnom okviru za
odrziv prehrambeni sustav. U skladu je s ciljevima tih strategija.

Na primjer, razvojem biljaka otpornih na Stetne organizme biljke dobivene novim
genomskim tehnikama mogle bi biti jedno od sredstava kojima se doprinosi cilju
smanjenja uporabe pesticida i rizika od pesticida utvrdenom u strategiji ,,od polja do
stola” 1 strategiji za bioraznolikost te u Prijedlogu uredbe o odrzivoj upotrebi
sredstava za zastitu bilja’>,

Stavljanje na trziSte i uzgoj biljnog i Sumskog reprodukcijskog materijala dobivenog
novim genomskim tehnikama morat ¢e biti u skladu i sa zakonodavstvom Unije o
stavljanju na trziSte sjemena 1 drugog biljnog 1 Sumskog reprodukcijskog materijala,
koje je takoder u postupku revizije. Tom se revizijom nastoji osigurati dostupnost i
izbor visokokvalitetnog biljnog i Sumskog reprodukcijskog materijala u Uniji, koji se
moze prilagoditi trenutaCnim 1 predvidljivim klimatskim promjenama te kojim se
doprinosi sigurnosti opskrbe hranom, odrzivoj proizvodnji i zastiti bioraznolikosti.
Stoga su ciljevi inicijative za nove genomske tehnike, s jedne strane, i revizija
zakonodavstva o biljnom i Sumskom reprodukcijskom materijalu, s druge strane, u
potpunosti kompatibilni.

Ovaj prijedlog ima jednake ciljeve povezane s odrzivom poljoprivredom i
proizvodnjom hrane kao i zakonodavstvo Unije o ekoloskoj proizvodnji (Uredba
(EU) 2018/848') (,,Uredba o ekoloskoj proizvodnji”). Uredbom o ekoloskoj
proizvodnji zabranjuje se uporaba GMO-a i genetski modificirane hrane i hrane za
zivotinje u ekoloskoj proizvodnji. U skladu s ovim prijedlogom zabrana se i dalje
primjenjuje na sve biljke dobivene novim genomskim tehnikama te hranu i hranu za
Zivotinje obuhvacéene njezinim podru¢jem primjene. To je u skladu s Uredbom o
ekoloSkoj proizvodnji jer uporaba novih genomskih tehnika nije u skladu s
trenutacnim konceptom ekoloske proizvodnje iz Uredbe (EU) 2018/848 i
trenutacnom percepcijom potrosaca o ekoloskim proizvodima.

PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST
Pravna osnova

Prijedlog se temelji na ¢lancima 43. i 114. te ¢lanku 168. stavku 4. tocki (b) Ugovora
o funkcioniranju Europske unije (UFEU). Tim se ¢lancima Uniji pruZa pravna
osnova za donoSenje mjera Ciji je cilj provedba zajednicke poljoprivredne politike
(¢lanak 43.) te osiguravanje dobrog funkcioniranja unutarnjeg trzista (Clanak 114.) i
visoke razine zaStite zdravlja ljudi u veterinarskom i fitosanitarnom podrucju

(¢lanak 168. stavak 4. tocka (b)).
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Supsidijarnost (za neisklju¢ivu nadleznost)*®

Biljke dobivene ciljanom mutagenezom i cisgenezom zivi su organizmi koji se, kao i
sve druge biljke, kad se uvedu u okolis u eksperimentalne svrhe ili kao komercijalni
proizvodi, mogu razmnozavati i prelaziti drzavne granice. Zahtjevi za namjerno
uvodenje 1 stavljanje na trziSte biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama te
hrane i hrane za zivotinje od njih ve¢ su uskladeni na razini Unije na temelju
postojeCeg pravnog okvira koji se primjenjuje na GMO-e. Kako bi se osiguralo
slobodno kretanje tih biljaka, proizvoda te hrane i hrane za zivotinje na unutarnjem
trziStu, uz istodobno osiguravanje visoke razine zastite zdravlja ljudi 1 Zivotinja te
okoliSa, regulatorni okvir treba prilagoditi specificnostima biljaka dobivenih tim
tehnikama. Osim toga, u strategiji EU-a ,,od polja do stola” prepoznat je potencijal
novih tehnika, ukljucuju¢i biotehnologiju, za poveéanje odrzivosti prehrambenog
sustava i donoSenje koristi cijelom drustvu.

Unija stoga mora djelovati. Isklju¢ivanje biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama iz postoje¢eg pravnog okvira Unije i prepusStanje reguliranja drZzavama
Clanicama vjerojatno bi dovelo do razli¢itih regulatornih zahtjeva i razina zastite u
Uniji. Razli¢iti nacionalni zahtjevi za biljke dobivene novim genomskim tehnikama i
proizvode od njih ometali bi slobodno kretanje tih biljaka i proizvoda, fragmentirali
bi unutarnje trziSte i doveli do nejednakog trziSnog natjecanja medu gospodarskim
subjektima.

Proporcionalnost

Nacelo proporcionalnosti uzeto je u obzir pri usporedbi opcija koje su ocijenjene u
procjeni ucinka. Prijedlog ne prelazi ono §to je potrebno za ostvarivanje njegovih
ciljeva. Postupci za namjerno uvodenje 1 stavljanje na trziste biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama i proizvoda od njih (ukljucujuéi hranu i hranu za Zivotinje)
osmisljeni su kako bi se uzeli u obzir razliciti profili rizi¢nosti tih biljaka 1 proizvoda.
Prijedlogom se predvida postupak verifikacije za one biljke dobivene novim
genomskim tehnikama i proizvode od njih koji bi se mogli pojaviti i prirodno ili bi se
mogli proizvesti konvencionalnim uzgojem te postupak odobrenja s procjenom rizika
prilagodenom profilu rizi¢nosti za sve ostale biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 1 proizvode od njih. Ti postupci omogucuju nadleznim tijelima da
provjere jesu li biljke dobivene novim genomskim tehnikama i proizvodi od njih
jednako sigurni kao 1 njihovi konvencionalni ekvivalenti te da nisu stroZi nego $to je
potrebno kako bi se osigurali pravilno utvrdivanje i procjena potencijalnih rizika za
zdravlje ljudi ili Zivotinja ili okolis.

Odabir instrumenta

Odabrani instrument politike je uredba. Postupak odobrenja i postupak verifikacije
temelje se na potpuno uskladenim kriterijima, zahtjevima i1 postupcima koji bi trebali
dovesti do odluke za cijelu Uniju, ¢ime se osiguravaju jednaka visoka razina zastite
zdravlja 1 okoliSa te dostupnost predmetnih proizvoda u cijeloj Uniji. Uredba je
najprikladniji pravni instrument za utjelovljivanje takvih postupaka i postizanje
ujednacene provedbe intervencije politike, koja ima vaznu sastavnicu unutarnjeg
trzista.
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REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA |
PROCJENA UCINKA

Ex post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

Dvije vanjske studije o zakonodavstvu Unije o GMO-ima provedene su u ime
Komisije 2010. (o genetski modificiranoj hrani i hrani za Zivotinje)*® i 2011. (uzgoj i
stavljanje GMO-a na trziste)!’. U njima je izrazena zabrinutost da je zakonodavni
okvir usmjeren samo na rizike i da nije prikladan za to da Unija mozZe iskoristiti nova
dostignucéa u podrucju biotehnologije. Spomenute su i poteskoée u otkrivanju koje
proizlaze iz Cinjenice da se proizvodi dobiveni ciljanom mutagenezom ponekad ne
razlikuju od onih dobivenih konvencionalnim uzgojem. U tim je studijama
zakljuCeno da ¢e, s obzirom na to da nije vjerojatno da ¢e se stopa inovacija u
globalnom sektoru biotehnologije usporiti, stalan izazov biti kako osigurati da
zakonodavstvo ostane relevantno, posebno ako je naglasak na tehnikama koje se
upotrebljavaju, a ne na konac¢nim proizvodima. U Komisijinoj studiji o novim
genomskim tehnikama potvrdeno je da su zakljucci tih prethodnih studija 1 dalje
relevantni te da su izazovi jo§ vedi, osobito u pogledu biljaka proizvedenih ciljanom
mutagenezom i cisgenezom.

Savjetovanja s dionicima

Pripremljena je strategija savjetovanjal® radi prikupljanja stajalista i dokaza od
nekoliko kljuénih skupina dionika: opce javnosti; subjekata koji djeluju u
poljoprivredno-prehrambenoj industriji i industriji hrane za zivotinje; subjekata u
biljnoj industriji i bioindustriji koji djeluju u sektorima koji nisu poljoprivredno-
prehrambeni sektor; akademskih i znanstvenih dionika koji djeluju u podrucju
biotehnologije  opcenito 1  poljoprivredne/biljne  biotehnologije;  civilnog
drustva/nevladinih organizacija zainteresiranih za tu temu; javnih tijela drzava
¢lanica Unije 1 trecith zemalja; institucija Unije; agencija za sigurnost hrane iz trecih
zemalja; drugih dionika kao Sto su konzultantska drustva i skupine za stratesko
promisljanje zainteresirane za tu temu.

OdrZana su sljedec¢a savjetovanja:

e  povratne informacije o po¢etnoj procjeni u¢inka Komisije!® (od 24. rujna 2021.
do 22. listopada 2021.),

e  javno savjetovanje Komisije (od 29. travnja 2022. do 22. srpnja 2022.)%,
e  ciljana anketa medu dionicima (od 28. lipnja 2022. do 5. rujna 2022.),

) razgovori (od lipnja 2022. do prosinca 2022.),

° fokusne skupine o odrzivosti i sljedivosti (22. 1 23. rujna 2022.).

Vecina dionika u akademskoj/istrazivackoj zajednici, oplemenjivaci, poljoprivrednici
(osim u ekoloskoj poljoprivredi i proizvodnji bez genetskih modifikacija), drugi
subjekti u poljoprivredno-prehrambenom lancu i javna tijela pozvali su na prilagodbu
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Konzorcij za ocjenu prehrambenog lanca (2010.).
GHK Consulting (2011.).
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postojeceg zakonodavstva za poticajniji okvir. S druge strane, vecina organizacija za
zastitu okoliSa, nevladinih organizacija te organizacija trgovaca na malo i potroSaca
podupire zadrzavanje statusa quo. Aktivnosti savjetovanja privukle su znatan interes
gradana 1 odrazavala razli¢ita stajalista (velikom kampanjom zagovaralo se ocuvanje
postojeceg sustava tijekom pocetne procjene ucinka, dok je vec¢ina doprinosa gradana
u javnom savjetovanju i odgovorima koji nisu povezani s kampanjom u pocetnoj
procjeni ucinka davala prednost prilagodbi zakonodavstva).

Neki ispitanici (veéina akademske zajednice/istrazivackih ustanova, sektori
biotehnologije/bioindustrije, poljoprivrede, hrane za zivotinje, prerade/proizvodnje
hrane, uzgoja biljaka/sjemena i proizvodnje sredstava za zastitu bilja/gnojiva, sektor
ukrasnog bilja, trgovinski sektori i1 javna tijela) tvrde da su trenutacni zahtjevi za
procjenu rizika nerazmjerni za biljke proizvedene ciljanom mutagenezom ili
cisgenezom, a neki od tih ispitanika (javna tijela, akademske/istrazivacke ustanove,
veéina gradana u javnom savjetovanju) smatraju da bi zahtjevi za procjenu rizika
trebali biti prilagodeni karakteristikama 1 profilu rizi¢nosti biljke. Razni dionici
(sektori biotehnologije/bioindustrije, uzgoja biljaka/sjemena, proizvodnje sredstava
za za$titu bilja/gnojiva 1 hrane za Zivotinje, sektor ukrasnog bilja i1 trgovinski sektor)
smatraju da procjena rizika nije potrebna ako se te biljke mogu proizvesti
konvencionalnim uzgojem biljaka ili klasicnom mutagenezom. S druge strane, ve¢ina
nevladinih organizacija 1 organizacija potroSaca smatra da je postojece
zakonodavstvo primjereno svrsi i djelotvorno u pogledu procjene rizika.

Znatan udio dionika (subjekti u poljoprivredno-prenrambenom lancu, nevladine
organizacije, organizacije za zaStitu potroSaca i okoliSa) ne podupire ukljucivanje
odredaba o odrzivosti u zakonodavstvo te se zalaze za sustavan pristup odrzivosti,
sugeriraju¢i da ona ne bi trebala biti povezana samo s postupkom uzgoja biljaka, a
pogotovo ne sa samo jednom znaCajkom. S druge strane, vecina ispitanih
akademskih/istrazivackih institucija, gradana i gotovo polovina javnih tijela podupiru
takve odredbe.

Kad je rijec¢ o odrzivosti, najrelevantnijima se smatraju znacajke koje utjeu na bolje
iskoriStavanje resursa, toleranciju na abioticki (npr. suSa, vruc¢ina) i bioticki stres
(npr. Stetni organizmi), kao i na prinos ili druge agronomske karakteristike te bolji
sastav (npr. bolji sadrzaj hranjivih tvari ili manji udio otrovnih tvari/alergena), dok
tolerancija na herbicide/insekticide i znacajke povezane s kvalitetom (npr. boja,
okus) imaju najslabije ocjene.

Odgovori koji se odnose na sljedivost i informacije za biljke proizvedene ciljanom
mutagenezom 1 cisgenezom su raznoliki. Organizacije potrosaca, ve¢ina nevladinih
organizacija te dionici u podru¢ju ekoloske poljoprivrede i1 poljoprivrede bez
genetskih modifikacija pozivaju na uvodenje fizickih oznaka na konacnom
proizvodu, dok ostali dionici prednost daju alternativnim rjeSenjima, kao $to su javne
baze podataka i1 registri. Nadalje, neke akademske/istraZzivacke ustanove i vecina
poljoprivrednika (osim onih koji se bave ekoloskom poljoprivredom i proizvodnjom
bez genetskih modifikacija), sektori biotehnologije/bioindustrije i sektori uzgoja
biljaka/sjemena izrazili su stajaliSte da transparentnost o tehnici za biljke dobivene
novim genomskim tehnikama koje su se mogle proizvesti na konvencionalan nacin
nije potrebna.

Tijekom savjetovanja istaknuto je 1 pitanje koegzistencije sa sektorima ekoloske
poljoprivrede 1 poljoprivrede bez genetskih modifikacija. Predstavnici sektora
ekoloske poljoprivrede 1 poljoprivrede bez genetskih modifikacija pozvali su na
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zadrzavanje statusa quo, ¢ime bi biljke dobivene novim genomskim tehnikama i
dalje podlijegale postoje¢im zahtjevima za GMO, konkretno u pogledu sljedivosti i
oznacivanja, te na jacanje odredaba o koegzistenciji 1 uskladivanje pravila o
odgovornosti. Drugi dionici (konkretno iz sektora istrazivanja, uzgoja i
poljoprivrede) smatraju da bi s biljkama dobivenima novim genomskim tehnikama,
ako se mogu proizvesti na konvencionalan nacin, trebalo postupati kao s
konvencionalnim proizvodima, medu ostalim i u svrhe ekoloske proizvodnje.

Mnogi dionici pokrenuli su pitanje patenata za nove genomske tehnike. Organizacije
oplemenjivaca 1 poljoprivrednika izrazile su zabrinutost u pogledu potrebe da se
oplemenjiva¢ima  osigura pristup patentiranom genetskom materijalu i
poljoprivrednicima pristup biljnom reprodukcijskom materijalu koji potjece od
biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama, imaju¢i na umu da se odredene
biljke dobivene novim genomskim tehnikama ne mogu razlikovati od biljaka
dobivenih konvencionalnim tehnikama uzgoja.

Prikupljanje i primjena stru¢nog znanja
Sljedece studije provedene su kao potpora procjeni u¢inka:

e  Technopolis Group, Arcadia International i Wageningen University &
Research. Study to support the impact assessment of legislation for plants
produced by certain new genomic techniques (Studija za potporu procjeni
ucinka zakonodavstva za biljke proizvedene odredenim novim genomskim
tehnikama)?!,

° studije slucaja Zajednickog istrazivackog centra (JRC) Komisije za analizu
mogucih gospodarskih, okoli$nih i socijalnih (zdravstvenih) uc¢inaka odabranih
biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama u kontekstu razvoja?. Procjena
u¢inka oslanja se i na dva izvijeséa JRC-a (o primjenama na trzi§tu® i
najnovijim znanstvenim dostignu¢ima povezanima s novim genomskim
tehnikama?¥) kojima se podupire studija Komisije o novim genomskim
tehnikama,

° EFSA-i su dana dva mandata za potporu toj procjeni ucinka (izjava o
kriterijima za procjenu rizika® i azuriranje misljenja EFSA-e 0 cisgenezi iz

21
22

23

24

25

https://doi.org/10.2875/282347

Schneider, K., Barreiro-Hurle, J., Kessel, G., et al., 2023. Economic and environmental impacts of
disease resistant crops developed with cisgenesis (Ucinci usjeva otpornih na bolesti razvijenih
cisgenezom na gospodarstvo i okolis). EUR 31355, Ured za publikacije Europske unije, Luxembourg;
Sanchez, B., Barro, F., Smulders, M. J. M. et al. 2023. Socioeconomic impact of low-gluten, celiac-safe
wheat developed through gene editing (Socioekonomski u¢inak pSenice s niskim udjelom glutena,
sigurne za osobe s celijakijom, razvijene uredivanjem gena), EUR 31380 EN, Ured za publikacije
Europske unije, Luxembourg.

Parisi, C. i Rodriguez Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques
(Trenutacne i buduce trzisne primjene novih genomskih tehnika), EUR 30589 EN, Ured za publikacije
Europske unije, Luxembourg, 2021., ISBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
Broothaerts, W., Jacchia, S., Angers, A. et al., New Genomic Techniques: State-of-the-Art Review
(Nove genomske tehnike: pregled najnovijih dostignué¢a), EUR 30430 EN, Ured za publikacije
Europske unije, Luxembourg, 2021., ISBN 978-92-76-24696-1, doi:10.2760/710056, JRC121847;
Europska komisija, Glavna uprava za istrazivanje i inovacije, New techniques in agricultural
biotechnology (Nove tehnike u poljoprivrednoj biotehnologiji), Ured za publikacije, 2017.,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498

EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme, 2022. Statement on criteria for risk
assessment of plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis (Izjava o
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2012.%%). Procjena ucinka takoder se temelji na drugim, prethodnim
relevantnim misljenjima EFSA-e (koja su prethodno spomenuta).

Procjena u¢inka

Ovaj se prijedlog temelji na procjeni ucinka koja je 26.svibnja2023. dobila

pozitivno misljenje Odbora za nadzor regulative®’.

Nakon pregleda mogucih mjera podijeljene su u pet opcija politike:

1. Osnovni scenarij: biljke dobivene ciljanom mutagenezom i cisgenezom i dalje
bi podlijegale postoje¢im zahtjevima zakonodavstva o GMO-ima (procjena
rizika, odobrenje, sljedivost i oznacivanje) bez izmjena.

2. Opcija 1.: za biljke dobivene ciljanom mutagenezom i cisgenezom bilo bi
potrebno (kao i danas) odobrenje. Procjena rizika bila bi prilagodena kako bi se
uzeli u obzir njihovi razli¢iti profili rizi¢nosti i rijeSilo pitanje otkrivanja.
Sljedivost 1 oznacivanje ostali bi jednaki kao u osnovnom scenariju.

3. Opcija 2.: za biljke dobivene ciljanom mutagenezom i cisgenezom bilo bi
potrebno (kao i danas) odobrenje. Procjena rizika bila bi prilagodena kako bi se
uzeli u obzir njihovi razliciti profili rizi¢nosti i rijesilo pitanje otkrivanja. Uvele
bi se mjere za poticanje biljnih proizvoda koji bi mogli doprinijeti odrzivosti
poljoprivredno-prehrambenog sustava. Sljedivost bi ostala jednaka kao u
osnovnom scenariju. Razmotreno je nekoliko alternativa za oznacivanje:
oznaka genetske modificiranosti (GM) popracena oznakom odrzivosti i
¢injeni¢nom izjavom o uvedenim znafajkama ili bez oznake GMO ako
znacajka dobivena novim genomskim tehnikama ima potencijal doprinijeti
odrzivosti.

4. Opcija 3.: za biljke dobivene ciljanom mutagenezom i cisgenezom bilo bi
potrebno (kao 1 danas) odobrenje. Procjena rizika bila bi prilagodena kako bi se
uzeli u obzir njihovi razli¢iti profili rizi¢nosti 1 rijeSilo pitanje otkrivanja.
Sljedivost 1 oznacivanje ostali bi jednaki kao u osnovnom scenariju. Od
podnositelja zahtjeva za odobrenje dodatno bi se zahtijevalo da dokazu da
uvedene znacajke nisu Stetne za odrzivost.

5.  Opcija 4.: postupak verifikacije?® za biljke dobivene ciljanom mutagenezom ili
cisgenezom koje bi se mogle pojaviti i prirodno ili bi se mogle proizvesti
konvencionalnim uzgojem. S takvim bi se biljkama postupalo sli¢no kao s
konvencionalnim biljkama i za njih ne bi bilo potrebno odobrenje, procjena
rizika, sljedivost ni oznacivanje kao GMO te bi se za te biljke uspostavio
registar transparentnosti. Ova bi se opcija trebala primjenjivati u kombinaciji s
osnovnim scenarijem ili opcijom 1., 2. ili 3. (za biljke dobivene novim
genomskim tehnikama koje ne ispunjavaju kriterije ekvivalentnosti s
konvencionalnim biljkama).
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kriterijima za procjenu rizika za biljke proizvedene ciljanom mutagenezom, cisgenezom i
intragenezom). EFSA Journal 2022.;20(10):7618, str. 12. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618

EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme, 2022. Updated scientific opinion on plants
developed through cisgenesis and intragenesis (AZurirano znanstveno misljenje o biljkama razvijenima

cisgenezom i intragenezom). EFSA Journal 2022.;20(10):7621, str. 33.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621
SWD(2023) 412.

U procjeni ucinka taj se postupak verifikacije naziva ,,postupak prijave”. Taj se termin ne upotrebljava u
zakonodavnom prijedlogu kako bi se izbjegla zabuna s postupkom prijave iz Direktive 2001/18/EZ.
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Najpozeljnija je 