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Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada

Dotyczy: Whiosek dotyczgcy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU

EUROPEJSKIEGO | RADY w sprawie roslin uzyskiwanych za pomocag
niektérych nowych technik genomowych oraz pochodzgcych z tych roslin
zywnosci i pasz, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/625

— Wynik pierwszego czytania w Parlamencie Europejskim
(Strasburg, 22—-25 kwietnia 2024 r.)

I. WPROWADZENIE

Sprawozdawczyni Jessica POLFJARD (PPE, SE) przedstawita w imieniu Komisji Ochrony

Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnoséci (ENVI) sprawozdanie

na temat wyzej wymienionego wniosku dotyczacego rozporzadzenia, ktore zawierato 84 poprawki

(poprawki 1-84) do wniosku.

Ponadto grupa ,,Lewica” zglosita 130 poprawek (poprawki 85-107, 109—-129, 131-136, 141-218,
315, 317), grupa ECR zgtlosita jedng poprawke (poprawka 108), grupa Verts/ALE zglosita

25 poprawek (poprawki 137-140, 232-236, 238, 241-243, 246, 265, 2751276, 284-291), grupa
S&D zgtosita 13 poprawek (poprawki 219-231), grupy S&D 1 Verts/ALE zgtosity 29 poprawek
(poprawki 237, 250-264, 266271, 277-283), grupy S&D, Verts/ALE i ,,Lewica” zglosity

10 poprawek (poprawki 239 1 240, 244 1 245, 247-249, 272-274), a Komisja Rolnictwa 1 Rozwoju
Wsi (AGRI) zgtosita 23 poprawki (poprawki 292—-314).
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II. GLOSOWANIE

Podczas glosowania w dniu 24 kwietnia 2024 r. Parlament Europejski przyjat swoje stanowisko
W pierwszym czytaniu w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia, ktére odpowiada

poprawkom przyjetym 7 lutego 2024 r.! Nie przyjeto zadnych innych poprawek.

Zmieniony w ten sposob wniosek Komisji jest zawarty w rezolucji ustawodawczej Parlamentu

przedstawionej w zatgczniku do niniejszej noty

1 Poprawki 1-3, 5-18, 2043, 45, 46, 48-54, 56, 57, 59-83, 167, 228, 230, 239, 241, 243, 253,
260, 264-266, 268, 270, 291, 292, 311 do wniosku dotyczacego rozporzadzenia.
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ZAYLACZNIK
(24.4.2024)

P9 _TA(2024)0325

Rosliny uzyskiwane za pomoca niektorych nowych technik genomowych i
pochodzaca z tych roslin Zzywnos$¢ i pasze

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 24 kwietnia 2024 r. w sprawie
wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie roslin
uzyskiwanych za pomoca niektorych nowych technik genomowych oraz pochodzacych z tych
roslin zywnosci i pasz, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/625
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2023)0411),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2, art. 43 ust. 2, art. 114 oraz art. 168 ust. 4 lit. b) Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie z ktorymi wniosek zostal przedstawiony
Parlamentowi przez Komisje¢ (C9-0238/2023),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac uzasadnione opinie przedstawione — na mocy protokotu nr 2 w sprawie
stosowania zasad pomocniczosci 1 proporcjonalno$ci — przez parlament Cypru i1 parlament
Wegier, w ktorych stwierdzono, ze projekt aktu ustawodawczego nie jest zgodny z zasada
pomocniczosci,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 26
pazdziernika 2023 r.2,

— uwzgledniajgc opinie Komitetu Regionow z dnia 17 kwietnia 2024 r.3,
— uwzgledniajgc art. 59 Regulaminu,
— uwzgledniajac opini¢ przedstawiong przez Komisj¢ Rolnictwa i Rozwoju Wi,

— uwzgledniajge sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnos$ci (A9-0014/2024),

1.  przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu*;

2 Dz.U. C, C/2024/893 z 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/893/0j
Dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym.
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2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastapi ona pierwotny
wniosek, wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

3.  zobowiazuje swoja przewodniczacg do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie 1 Komisji

oraz parlamentom narodowym.

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) Od czasu przyjecia w 2001 r.
dyrektywy Parlamentu Europejskiego

i Rady 2001/18/WE?3? w sprawie
zamierzonego uwalniania do srodowiska
organizméw zmodyfikowanych
genetycznie (GMO) istotny postep

w biotechnologii doprowadzit do rozwoju
nowych technik genomowych (NGT),
przede wszystkim technik edycji genomu
umozliwiajacych wprowadzanie zmian
w precyzyjnie okreslonych miejscach
genomu.

32 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego
1 Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca
2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do srodowiska organizmow
zmodyfikowanych genetycznie

1 uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG

(Dz.U.L 106 z 17.4.2001, s. 1).

Poprawka

(1) Od czasu przyjecia w 2001 .
dyrektywy Parlamentu Europejskiego

i Rady 2001/18/WE3? w sprawie
zamierzonego uwalniania do srodowiska
organizméw zmodyfikowanych
genetycznie (GMO) istotny postep

w biotechnologii doprowadzit do rozwoju
nowych technik genomowych (NGT),
przede wszystkim technik edycji genomu
umozliwiajacych wprowadzanie zmian
w precyzyjnie okreslonych miejscach
genomu. Znaczne postepy w inZynierii
genetycznej prryczynily sie juz do
powszechnego stosowania selekcji
wspomaganej markerami, ktora
umoZzliwia identyfikacje i mobilizacje
interesujgcych genow wystepujgcych w
roznorodnym srodowisku biologicznym.

32 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego

1 Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca

2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do srodowiska organizmow
zmodyfikowanych genetycznie

1 uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG
(Dz.U.L 106 z 17.4.2001, s. 1).

przyjete, P9 TA(2024)0067).

Niniejsze stanowisko odpowiada poprawkom przyjetym dnia 7 lutego 2024 r. (Teksty
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Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

(2) NGT stanowig zréznicowang grupe

technik genomowych 1 kazda z nich mozna

wykorzystywac na rdzne sposoby w celu

osiggniecia roznych wynikow 1 produktow.

W ich wyniku moga powsta¢ organizmy
z modyfikacjami rownowaznymi
modyfikacjom, ktére mozna uzyska¢ za

pomocg tradycyjnych metod hodowlanych

lub organizmy z bardziej ztozonymi
modyfikacjami. Jezeli chodzi o NGT,

mutageneza ukierunkowana i cisgeneza (w

tym intrageneza) wprowadzaja
modyfikacje genetyczne bez wstawiania
materialu genetycznego z gatunkéw

niezdolnych do krzyzowania (transgeneza).

W ich przypadku wykorzystuje si¢
wylacznie pule genetyczna, ktorg
dysponuja hodowcy, tj. catkowitg

informacj¢ genetyczng, ktora jest dostepna

w ramach tradycyjnych metod
hodowlanych, w tym pochodzaca od
daleko spokrewnionych gatunkow roslin,
ktére mozna krzyzowaé za pomoca
zaawansowanych metod hodowlanych.
Techniki mutagenezy ukierunkowanej
skutkuja modyfikacjg lub modyfikacjami
sekwencji DNA w Scisle okreslonych
miejscach genomu organizmu. Techniki
cisgenezy skutkuja wprowadzeniem do
genomu organizmu materiatu
genetycznego juz obecnego w puli
genetycznej bedacej w dyspozycji
hodowcow. Intrageneza to podtyp
cisgenezy skutkujacy wstawieniem do
genomu przeksztatconej kopii materiatu
genetycznego sktadajacego si¢ z co
najmniej dwoch sekwencji DNA juz
obecnych w dostepnej hodowcom puli
genetyczne;j.

Poprawka 3

Poprawka

(2) NGT stanowig zréznicowang grupg
technik genomowych 1 kazda z nich mozna
wykorzystywac na rdzne sposoby w celu
osiggniecia roznych wynikow 1 produktow.
W ich wyniku moga powsta¢ organizmy

z modyfikacjami rownowaznymi
modyfikacjom, ktére mozna uzyska¢ za
pomoca tradycyjnych metod hodowlanych
lub organizmy z bardziej ztozonymi
modyfikacjami. Jezeli chodzi o NGT,
mutageneza ukierunkowana i cisgeneza (w
tym intrageneza) wprowadzaja
modyfikacje genetyczne bez wstawiania
materialu genetycznego z gatunkéw
niezdolnych do krzyzowania (transgeneza).
W ich przypadku wykorzystuje si¢
wylacznie pulg genetyczna, ktdrg
dysponuja hodowcy, tj. catkowitg
informacj¢ genetyczng, ktora jest dostepna
w ramach tradycyjnych metod
hodowlanych, w tym pochodzaca od
daleko spokrewnionych gatunkow roslin,
ktére mozna krzyzowaé za pomoca
zaawansowanych metod hodowlanych.
Techniki mutagenezy ukierunkowanej
skutkuja modyfikacja lub modyfikacjami
sekwencji DNA w konkretnych miejscach
genomu organizmu. Techniki cisgenezy
skutkuja wprowadzeniem do genomu
organizmu materialu genetycznego juz
obecnego w puli genetycznej bedace;j

w dyspozycji hodowcow. Intrageneza to
podtyp cisgenezy skutkujacy wstawieniem
do genomu przeksztatconej kopii materiatu
genetycznego sktadajacego si¢ z co
najmniej dwoch sekwencji DNA juz
obecnych w dostepnej hodowcom puli
genetyczne;.
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Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

(3) Prowadzone sg publiczne i prywatne
badania naukowe, w ktérych stosuje si¢
NGT w odniesieniu do szerszej gamy
upraw i cech agronomicznych niz uprawy
1 cechy agronomiczne uzyskiwane za
pomoca technik transgenicznych
zatwierdzonych w Unii lub na $wiecie®>.
Obejmuje to rosliny o zwigkszone;j
tolerancji lub odpornosci na choroby roslin
1 agrofagi, ros§liny o zwigkszonej tolerancji
lub odpornosci na skutki zmian klimatu

i stresy srodowiskowe, o wickszej
efektywnosci w zakresie wykorzystywania
sktadnikoéw odzywczych i wody, rosliny
dajace wyzsze plony i majace wicksza
odporno$¢ oraz udoskonalone cechy
jako$ciowe. Te rodzaje nowych ro$lin,

w potaczeniu ze stosunkowo tatwa i szybka
mozliwos$cig zastosowania tych nowych
technik moglyby przynies¢ korzysci
rolnikom, konsumentom i Srodowisku.
NGT moga wiec przyczynic si¢ do
realizacji celow zrOwnowazonego rozwoju
1 innowacji w odniesieniu do
Europejskiego Zielonego Ladu** oraz
strategii ,,Od pola do stotu?, strategii na
rzecz biordéznorodnoséci®® i strategii UE

w zakresie przystosowania si¢ do zmiany
klimatu®’, do §wiatowego bezpieczenstwa
zywnosciowego®®, realizacji strategii
dotyczacej biogospodarki® i autonomii
strategicznej Unii®,

33 Spostrzezenia i rozwigzania wynikajace
z finansowanych przez UE projektow

w zakresie badan naukowych i innowacji
dotyczacych strategii hodowli roslin moga
przyczyni¢ si¢ do sprostania wyzwaniom
zwigzanym z wykrywaniem, zapewnienia
mozliwosci §ledzenia 1 autentycznosci oraz
rozpowszechniania innowacji w dziedzinie
nowych technik genomowych. W ramach
siddmego programu ramowego

1 stanowigcego jego kontynuacje programu

Poprawka

(3) Prowadzone sg publiczne i prywatne
badania naukowe, w ktorych stosuje si¢
NGT w odniesieniu do szerszej gamy
upraw i cech agronomicznych niz uprawy
1 cechy agronomiczne uzyskiwane za
pomoca technik transgenicznych
zatwierdzonych w Unii lub na $wiecie®>.
Obejmuje to rosliny o zwigkszone;j
tolerancji lub odpornosci na choroby roslin
1 agrofagi, rosliny tolerujqce herbicydy,
rosliny o zwigkszonej tolerancji lub
odpornosci na skutki zmian klimatu i stresy
srodowiskowe, o wigkszej efektywnosci

w zakresie wykorzystywania sktadnikéw
odzywczych 1 wody, rosliny dajace wyzsze
plony i majace wieksza odpornos¢ oraz
udoskonalone cechy jakosciowe. Te
rodzaje nowych ro$lin, w potaczeniu ze
stosunkowo tatwa 1 szybka mozliwos$cia
zastosowania tych nowych technik
moglyby przynies¢ korzysci rolnikom,
konsumentom 1 srodowisku. NGT moga
wigc przyczyni¢ si¢ do realizacji celow
zrdwnowazonego rozwoju i innowacji

w odniesieniu do Europejskiego Zielonego
Fadu®* oraz strategii ,,0d pola do stotu™,
strategii na rzecz biordznorodnosci*®

i strategii UE w zakresie przystosowania
si¢ do zmiany klimatu®’, do §wiatowego
bezpieczenstwa zywnosciowego’®,
realizacji strategii dotyczace;j
biogospodarki*® i autonomii strategicznej
Unii®.

33 Spostrzezenia i rozwigzania wynikajace
z finansowanych przez UE projektow

w zakresie badan naukowych i innowacji
dotyczacych strategii hodowli roslin moga
przyczyni¢ si¢ do sprostania wyzwaniom
zwigzanym z wykrywaniem, zapewnienia
mozliwosci §ledzenia 1 autentycznosci oraz
rozpowszechniania innowacji w dziedzinie
nowych technik genomowych. W ramach
siddmego programu ramowego

1 stanowigcego jego kontynuacje programu
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,Horyzont 2020” sfinansowano ponad

1 000 projektow o wartosci inwestycji
wynoszacej ponad 3 mld EUR. Trwa
rowniez udzielanie wsparcia w ramach
programu ,,Horyzont Europa” na rzecz
nowych wspolnych projektoéw badawczych
dotyczacych strategii hodowli ro$lin,
SWD(2021) 92.

3% Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

1 Komitetu Regionow — Europejski Zielony
Lad, COM(2019) 640 final.

35 Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

i Komitetu Regiondéw — Strategia ,,0od pola
do stotu” na rzecz sprawiedliwego,
zdrowego 1 przyjaznego dla srodowiska
systemu zywnosciowego, COM(2020) 381
final.

36 Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

1 Komitetu Regioné6w — Unijna strategia na
rzecz biordznorodnosci 2030 —
Przywracanie przyrody do naszego zycia,
COM(2020) 380 final.

37 Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

1 Komitetu Regionow — Budujac Europe
odporna na zmiang klimatu — nowa
Strategia w zakresie przystosowania do
zmiany klimatu, COM(2021) 82 final.

38 Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionow —
Zapewnienie bezpieczenstwa
zywnos$ciowego 1 zwigkszenie odpornosci
systemow zywnos$ciowych, COM(2022)
133 final; Organizacja Narodow
Zjednoczonych ds. Wyzywienia

i Rolnictwa (FAO), 2022, ,,Gene editing
and agrifood systems” [Edycja genomu

1 systemy rolno-spozywcze], Rzym, ISBN
978-92-5-137417-7.

,Horyzont 2020” sfinansowano ponad

1 000 projektow o wartosci inwestycji
wynoszacej ponad 3 mld EUR. Trwa
rowniez udzielanie wsparcia w ramach
programu ,,Horyzont Europa” na rzecz
nowych wspolnych projektoéw badawczych
dotyczacych strategii hodowli ro$lin,
SWD(2021) 92.

3% Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

1 Komitetu Regionow — Europejski Zielony
Lad, COM(2019) 640 final.

35 Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

1 Komitetu Regiondéw — Strategia ,,od pola
do stotu” na rzecz sprawiedliwego,
zdrowego 1 przyjaznego dla srodowiska
systemu zywno$ciowego, COM(2020) 381
final.

3¢ Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

1 Komitetu Regionéw — Unijna strategia na
rzecz biordznorodnosci 2030 —
Przywracanie przyrody do naszego zycia,
COM(2020) 380 final.

37 Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

1 Komitetu Regionow — Budujac Europg
odporng na zmiang¢ klimatu — nowa
Strategia w zakresie przystosowania do
zmiany klimatu, COM(2021) 82 final.

3% Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionow —
Zapewnienie bezpieczenstwa
zywnoS$ciowego 1 zwigkszenie odpornosci
systemow zywnosciowych, COM(2022)
133 final; Organizacja Narodow
Zjednoczonych ds. Wyzywienia

i Rolnictwa (FAO), 2022, ,,Gene editing
and agrifood systems” [Edycja genomu

1 systemy rolno-spozywcze], Rzym, ISBN
978-92-5-137417-7.
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39 Komisja Europejska, Dyrekcja
Generalna ds. Badan Naukowych
i Innowacji, ,,A sustainable bioeconomy

for Europe — Strengthening the connection

between economy, society and the
environment: updated bioeconomy

strategy” [Zréwnowazona biogospodarka

dla Europy — wzmacnianie powigzan
migdzy gospodarka, spoteczenstwem

a srodowiskiem: zaktualizowana strategia

dotyczaca biogospodarki], Urzad
Publikacji, 2018,

https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

i Komitetu Regioné6w — Przeglad polityki

handlowej — otwarta, zrownowazona
1 asertywna polityka handlowa,
COM(2021) 66 final.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) Konieczne jest zatem przyjecie
szezegolnych ram prawnych dla GMO
uzyskanych w wyniku mutagenezy
ukierunkowanej i cisgenezy oraz
powiazanych produktow, gdy sq one
celowo uwalniane do srodowiska lub
wprowadzane do obrotu.

Poprawka §

3 Komisja Europejska, Dyrekcja
Generalna ds. Badan Naukowych

i Innowacji, ,,A sustainable bioeconomy
for Europe — Strengthening the connection
between economy, society and the
environment: updated bioeconomy
strategy” [Zréwnowazona biogospodarka
dla Europy — wzmacnianie powigzan
migdzy gospodarka, spoteczenstwem

a srodowiskiem: zaktualizowana strategia
dotyczaca biogospodarki], Urzad
Publikacji, 2018,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130.

40 K omunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

i Komitetu Region6w — Przeglad polityki
handlowej — otwarta, zrObwnowazona

i asertywna polityka handlowa,
COM(2021) 66 final.

Poprawka

(8) Rosliny i produkty NGT kategorii 1
uzyskane w wyniku mutagenezy
ukierunkowanej 1 cisgenezy oraz
powiazanych produktow nie powinny
podlegaé przepisom i wwmogom unijnego
prawodawstwa dotyczgcego GMO ani
postanowieniom innych przepisow Unii,
ktore majq zastosowanie do GMO.
Rosliny i produkty NGT kategorii 1
uzyskane w wyniku mutagenezy
ukierunkowanej powinny by¢é wylqczone
w zalgczniku I B do dyrektywy
2001/18/WE tak jak inne metody
mutagenezy.
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Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

(9) Na podstawie aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej, w szczegdlnosci
w zakresie aspektow bezpieczenstwa,
niniejsze rozporzadzenie powinno
ograniczac¢ si¢ do GMO bedacych
ro$linami, tj. organizmami z grup
taksonomicznych Archaeplastida lub
Phaeophyceae, z wylgczeniem
mikroorganizmow, grzybow 1 zwierzgt,

w przypadku ktorych dostgpna wiedza jest
bardziej ograniczona. Z tego samego
powodu niniejsze rozporzadzenie powinno
obejmowac wylacznie rosliny uzyskane za
pomoca okreslonych NGT: mutagenezy
ukierunkowanej i cisgenezy (w tym
intragenezy) (zwane dalej ,,ro§linami
NGT”), lecz nie za pomocg innych nowych
technik genomowych. Takie ro§liny NGT
nie zawieraja materiatu genetycznego
pochodzacego od gatunkéw niezdolnych
do krzyzowania. GMO uzyskane w drodze
innych nowych technik genomowych, za
pomoca ktorych wprowadza si¢ do
organizmu materiat genetyczny
pochodzacy od gatunkow niezdolnych do
krzyzowania (transgeneza), powinny nadal
podlega¢ wytacznie przepisom Unii
dotyczacym GMO, biorac pod uwage, ze
powstale rosliny mogg nies¢ ze sobg
szczegblne rodzaje ryzyka zwigzane

z transgenem. Co wigcej, nic nie wskazuje
na to, by obecne wymogi w odniesieniu do
GMO uzyskanych w wyniku transgenezy —
okreslone w przepisach Unii dotyczgcych
GMO — wymagaly obecnie dostosowania.

Poprawka

(9) Na podstawie aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej, w szczegdlnosci w
zakresie aspektow bezpieczenstwa,
niniejsze rozporzadzenie powinno
ograniczac¢ si¢ do GMO bedacych
ro$linami, tj. organizmami z grup
taksonomicznych Archaeplastida lub
Phaeophyceae. Nalezy dokonaé przeglgdu
dostepnej wiedzy na temat innych
organizmow, takich jak mikroorganizmy,
grzyby i zwierzeta, 7 myslg o przyszlych
inicjatywach ustawodawczych
dotyczqcych tych organizmow. Z tego
samego powodu niniejsze rozporzadzenie
powinno obejmowaé wylacznie rosliny
uzyskane za pomocg okreslonych NGT:
mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy
(W tym intragenezy) (zwane dalej
»roslinami NGT”), lecz nie za pomocg
innych nowych technik genomowych.
Takie rosliny NGT nie zawieraja materiatu
genetycznego pochodzacego od gatunkow
niezdolnych do krzyzowania. GMO
uzyskane w drodze innych nowych technik
genomowych, za pomocg ktorych
wprowadza si¢ do organizmu materiat
genetyczny pochodzacy od gatunkow
niezdolnych do krzyZzowania (transgeneza),
powinny nadal podlega¢ wytacznie
przepisom Unii dotyczacym GMO, biorac
pod uwage, ze powstale rosliny mogg nies¢
ze sobg szczegolne rodzaje ryzyka
zwigzane z transgenem.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
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(10) Ramy prawne majgce zastosowanie
do roslin NGT powinny mie¢ takie same
cele jak przepisy Unii dotyczace GMO,
aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska
naturalnego, a takze dobre funkcjonowanie
rynku wewnetrznego tych roslin

1 produktow, przy jednoczesnym
uwzglednieniu specyfiki roslin NGT. Te
ramy prawne powinny umozliwi¢
opracowywanie i wprowadzanie do obrotu
roslin, ZywnoSci i pasz zawierajacych
ro$liny NGT, ztozonych z takich roslin lub
z nich uzyskanych oraz innych produktéw
zawierajacych rosliny NGT lub z nich
ztozonych (,,produkty NGT”), aby
przyczynic¢ si¢ do osiagnigcia celow

w zakresie innowacji i zrOownowazonego
rozwoju okreslonych w Europejskim
Zielonym Ladzie oraz strategii ,,Od pola do
stotu”, strategii na rzecz biordéznorodnosci
1 strategiach w zakresie przystosowania si¢
do zmiany klimatu oraz zwigkszenia
konkurencyjnosci unijnego sektora rolno-
spozywczego na szczeblu unijnym

1 $wiatowym.

(10) Z pelnym poszanowaniem zasady
ostroZnosci, ramy prawne majace
zastosowanie do ros$lin NGT powinny mie¢
takie same cele jak przepisy Unii
dotyczace GMO, aby zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzi i zwierzat
oraz $srodowiska naturalnego, a takze dobre
funkcjonowanie rynku wewngtrznego tych
ro$lin i produktow, przy jednoczesnym
uwzglednieniu specyfiki roslin NGT. Te
ramy prawne powinny umozliwic¢
opracowywanie i wprowadzanie do obrotu
ro$lin, zywno$ci i pasz zawierajacych
rosliny NGT, ztozonych z takich roslin lub
z nich uzyskanych oraz innych produktow
zawierajacych rosliny NGT lub z nich
ztozonych (,,produkty NGT”), aby
przyczyni¢ si¢ do osiggnigcia celow

w zakresie innowacji i zrOwnowazonego
rozwoju okreslonych w Europejskim
Zielonym Ladzie oraz strategii ,,Od pola do
stotu”, strategii na rzecz biordéznorodnosci
i strategiach w zakresie przystosowania si¢
do zmiany klimatu oraz zwigkszenia
konkurencyjnosci unijnego sektora rolno-
spozywczego na szczeblu unijnym

1 $wiatowym.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11) Niniejsze rozporzadzenie stanowi lex
specialis w odniesieniu do przepisow Unii
dotyczacych GMO. Wprowadza si¢ w nim
przepisy szczegdtowe dotyczace roslin NGT
i produktow NGT. Jednak w przypadku, gdy
niniejsze rozporzadzenie nie zawiera
przepisow szczegotowych, rosliny NGT

i uzyskane z nich produkty (w tym Zywnosé¢
i pasze) powinny nadal podlega¢ wymogom
przepisow Unii dotyczacych GMO oraz
przepisom dotyczacym GMO

w prawodawstwie sektorowym, takim jak

Poprawka

(11) Niniejsze rozporzadzenie stanowi lex
specialis w odniesieniu do przepiséw Unii
dotyczacych GMO. Wprowadza si¢ w nim
przepisy szczegdtowe dotyczace roslin NGT
i produktow NGT. Jednak w przypadku, gdy
niniejsze rozporzadzenie nie zawiera
przepisow szczegdtowych, rosliny NGT

1 uzyskane z nich produkty powinny nadal
podlega¢ wymogom przepiséw Unii
dotyczacych GMO oraz przepisom
dotyczacym GMO w prawodawstwie
sektorowym, takim jak rozporzadzenie (UE)
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rozporzadzenie (UE) 2017/625 w sprawie
kontroli urzegdowych, lub przepisom
dotyczacym okreslonych produktow, takich
jak materiat przeznaczony do reprodukcji
ro$lin i leSny materiat rozmnozeniowy.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14) Rosliny NGT, ktéore mogg rowniez
wystepowac¢ w warunkach naturalnych lub
by¢ uzyskiwane za pomocg tradycyjnych
metod hodowlanych, oraz ich organizmy
potomne uzyskane tradycyjnymi metodami
hodowlanymi (,,rosliny NGT kategorii 17)
powinny by¢ traktowane jak rosliny, ktore
wystepowaty w warunkach naturalnych lub
zostaly uzyskane tradycyjnymi metodami
hodowlanymi, biorgc pod uwage, ze sg one
réwnowazne, a zwigzane z nimi ryzyko jest
poréwnywalne, co stanowi petne
odstepstwo od przepiséw Unii dotyczacych
GMO oraz od wymogdéw dotyczacych
GMO w prawodawstwie sektorowym.

W celu zapewnienia pewnosci prawa

Ww niniejszym rozporzadzeniu nalezy
okresli¢ kryteria pozwalajace ustali¢, czy
ro$lina NGT jest rOwnowazna roslinom

2017/625 w sprawie kontroli urzedowych,
lub przepisom dotyczacym okreslonych
produktow, takich jak materiat przeznaczony
do reprodukc;ji roslin i lesny materiat
roZmnozeniowy.

Poprawka

(13a) Rosliny NGT wykazujgce potencjal
do przetrwania, rogzmnaZania si¢ lub
rozprzestrzeniania w srodowisku, na
polach lub poza nimi, nalezy oceniac ze
gwroceniem jak najwigkszej uwagi na ich
wplyw na przyrode i srodowisko.

Poprawka

(14) Rosliny NGT, ktore mogg rowniez
wystepowaé w warunkach naturalnych lub
by¢ uzyskiwane za pomocg tradycyjnych
metod hodowlanych, oraz ich organizmy
potomne (,,rosliny NGT kategorii 17)
powinny by¢ traktowane jak rosliny, ktore
wystepowaty w warunkach naturalnych lub
zostaty uzyskane tradycyjnymi metodami
hodowlanymi, biorac pod uwage, ze sg one
roéwnowazne, a zwigzane z nimi ryzyko jest
porownywalne, co stanowi peine
odstgpstwo od przepiséw Unii dotyczacych
GMO oraz od wymogdéw dotyczacych
GMO w prawodawstwie sektorowym.

W celu zapewnienia pewnos$ci prawa

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy
okresli¢ kryteria pozwalajace ustali¢, czy
roslina NGT jest rownowazna roslinom
wystepujacym w warunkach naturalnych

10952/24
ZALACZNIK

iz/DI/KI 11

GIP.INST PL



wystepujacym w warunkach naturalnych
lub hodowanym tradycyjnymi metodami,
oraz ustanowi¢ procedur¢ umozliwiajaca
wlasciwym organom weryfikacje

1 podejmowanie przez nie decyzji

w sprawie spelnienia tych kryteriow przed
uwolnieniem lub wprowadzeniem do
obrotu roslin NGT lub produktéw NGT.
Kryteria te powinny by¢ obiektywne

1 opiera¢ si¢ na nauce. Powinny
obejmowac rodzaj i zakres modyfikacji
genetycznych, ktore mozna zaobserwowac
w naturze lub w organizmach uzyskanych
tradycyjnymi metodami hodowlanymi,

i powinno si¢ w nich uwzgledni¢ progi
zard6wno w odniesieniu do rozmiaru, jak

i liczby modyfikacji genetycznych genomu
ro$lin NGT. Ze wzgledu na szybki rozwdj
wiedzy naukowej i technicznej w tej
dziedzinie zgodnie z art. 290 Traktatu

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
Komisja powinna by¢ uprawniona do
aktualizowania tych kryteriow w §wietle
postepu naukowo-technicznego

w odniesieniu do rodzaju i zakresu
modyfikacji genetycznych, ktére moga
wystepowac w naturze lub zachodzi¢ przy
wykorzystaniu tradycyjnych metod
hodowlanych.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

lub hodowanym tradycyjnymi metodami,
oraz ustanowi¢ procedure¢ umozliwiajaca
wiasciwym organom weryfikacje

1 podejmowanie przez nie decyzji

w sprawie spetnienia tych kryteriow przed
uwolnieniem lub wprowadzeniem do
obrotu roslin NGT lub produktow NGT.
Kryteria te powinny by¢ obiektywne

1 opiera¢ si¢ na nauce. Powinny
obejmowac rodzaj 1 zakres modyfikacji
genetycznych, ktére mozna zaobserwowacé
w naturze lub w organizmach uzyskanych
tradycyjnymi metodami hodowlanymi,

1 powinno si¢ w nich uwzgledni¢ progi
zaré6wno w odniesieniu do rozmiaru, jak

1 liczby modyfikacji genetycznych genomu
ro$lin NGT. Ze wzgledu na szybki rozwoj
wiedzy naukowej i technicznej w tej
dziedzinie zgodnie z art. 290 Traktatu

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
Komisja powinna by¢ uprawniona do
aktualizowania tych kryteriow w swietle
postepu naukowo-technicznego

w odniesieniu do rodzaju i zakresu
modyfikacji genetycznych, ktére moga
wystepowac w naturze lub zachodzi¢ przy
wykorzystaniu tradycyjnych metod
hodowlanych.

Poprawka

(14a) Majqgc na uwadze wysokq zloionosé
genomow roslin, kryteria stwierdzania,
czy roslina NGT jest rownowazna roslinie
wystepujqgcej w warunkach naturalnych
lub hodowanej tradycyjnymi metodami,
powinny odzwierciedlaé roznorodnosé
wielkosci genomow roslin i ich
charakterystyke. Rosliny poliploidalne
zawierajq wigcej niz dwa chromosomy
homologiczne. W ramach tej kategorii
roslin poliploidalnych rosliny
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tetraploidalne, heksaploidalne i
oktoploidalne majq odpowiednio 4, 6 i 8
zestawow chromosomow. Rosliny
poliploidalne zwykle wykazujg wiekszq
liczbe modyfikacji genetycznych w
porownaniu 7 roslinami
monoploidalnymi. Dlatego wszelkie
ograniczenia tgcznej liczby
indywidualnych modyfikacji na rosling
powinny odzwierciedlaé liczbe zestawow
chromosomow w roslinie (,,ploidalnosé”).

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18) Z uwagi na fakt, ze kryteria
dotyczace uznania rosliny NGT za
réwnowazng roslinom wystgpujacym

w warunkach naturalnych lub hodowanym
metodami tradycyjnymi nie wigzg si¢

z rodzajem dziatalno$ci wymagajacej
zamierzonego uwalniania rosliny NGT,
zgltoszenie dotyczace statusu rosliny NGT
kategorii 1 dokonane przed zamierzonym
uwolnieniem takiej rosliny do wszelkich
innych celéw niz wprowadzenie do obrotu
na terytorium Unii powinno by¢ wazne
réwniez w zakresie wprowadzenia do
obrotu powigzanych produktow NGT. Ze
wzgledu na znaczaca niepewnos¢ na etapie
do$wiadczenia polowego dotyczaca
dotarcia produktu na rynek

1 prawdopodobienstwo udziatu mniejszych
podmiotéw w takim uwolnieniu wlasciwe
organy krajowe powinny przed
doswiadczeniami polowymi przeprowadzi¢
procedure weryfikacji statusu rosliny NGT
kategorii 1, poniewaz oznaczatoby to
mniejsze obcigzenie administracyjne dla
podmiotdw, a decyzja na szczeblu unijnym
powinna zosta¢ podjeta wytacznie

w przypadku gdy inne wtasciwe organy
krajowe zglosza uwagi do sprawozdania

z weryfikacji. W przypadku zloZenia

Poprawka

(18) Z uwagi na fakt, ze kryteria
dotyczace uznania rosliny NGT za
roéwnowazng roslinom wystgpujacym

w warunkach naturalnych lub hodowanym
metodami tradycyjnymi nie wigzg si¢

z rodzajem dziatalno$ci wymagajacej
zamierzonego uwalniania rosliny NGT,
zgltoszenie dotyczace statusu rosliny NGT
kategorii 1 dokonane przed zamierzonym
uwolnieniem takiej rosliny do wszelkich
innych celéw niz wprowadzenie do obrotu
na terytorium Unii powinno by¢ wazne
réwniez w zakresie wprowadzenia do
obrotu powigzanych produktow NGT. Ze
wzgledu na znaczaca niepewnos$¢ na etapie
do$wiadczenia polowego dotyczaca
dotarcia produktu na rynek

1 prawdopodobienstwo udziatu mniejszych
podmiotéw w takim uwolnieniu wlasciwe
organy krajowe powinny przed
doswiadczeniami polowymi przeprowadzi¢
procedure weryfikacji statusu rosliny NGT
kategorii 1, poniewaz oznaczatoby to
mniejsze obcigzenie administracyjne dla
podmiotéw, a decyzja na szczeblu unijnym
powinna zosta¢ podjeta wytacznie

w przypadku gdy inne wlasciwe organy
krajowe zgtoszg uwagi do sprawozdania

z weryfikacji. Jezeli wniosek o weryfikacje
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wniosku o weryfikacje przed
wprowadzeniem do obrotu produktéw
NGT konieczne jest przeprowadzenie
procedury na szczeblu unijnym w celu
zapewnienia efektywnos$ci procedury
weryfikacji 1 spdjnosci zgloszen

dotyczacych statusu rosliny NGT kategorii

1.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Wtiasciwe organy panstw
cztonkowskich, Komisja i Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(,,Urzad”) powinny podlegac

Jjest sktadany przed wprowadzeniem do
obrotu produktéw NGT i jeZeli istniejg
uzasadnione zastrzeienia ze strony innych
panstw czltonkowskich, naleZy
przeprowadzic¢ te procedure na szczeblu
unijnym w porozumieniu 7 Komisjq i
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (,, Urzedem”) w celu
zapewnienia efektywnos$ci procedury
weryfikacji 1 spdjnosci zgtoszen
dotyczacych statusu rosliny NGT kategorii
1.

Poprawka

(18a) Aby skutecznie wybieraé nowe
odmiany, ktore pomagajq sektorowi
rolnemu zwigkszacé bezpieczenstwo
Zywnosciowe i zrownowazonosé, a takze
lepiej dostosowacd si¢ do zmiany klimatu i
wzmocnic¢ odpornosé na jego skutki,
konieczne jest uwzglednienie specyfiki
roslin poliploidalnych, tj. roslin
zawierajqcych wigcej niz dwa genomy. W
przypadku takich roslin maksymalna
liczba modyfikacji genetycznych
dozwolonych dla NGT kategorii 1
powinna by¢ proporcjonalna do liczby
genomow, jakie te rosliny zawierajq.

Poprawka

(19) Wtiasciwe organy panstw
cztonkowskich, Komisja i Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(,,Urzad”) powinny podlega¢ odpowiednim
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rygorystycznym terminom w celu
zagwarantowania, aby zgloszen
dotyczacych statusu rosliny NGT kategorii
1 dokonywano w rozsagdnym czasie.

terminom w celu zagwarantowania, aby
zgltoszen dotyczacych statusu rosliny NGT
kategorii 1 dokonywano w rozsagdnym
czasie.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21) W decyzjach stwierdzajacych status
ro$liny NGT kategorii 1 nalezy przyznac
danej roslinie NGT numer identyfikacyjny
w celu zapewnienia przejrzystosci

1 mozliwosci $ledzenia takich roslin, gdy sa
one umieszczane w bazie danych, i do
celow etykietowania otrzymywanego

z nich materiatu przeznaczonego do
reprodukcji roslin.

Poprawka

(21) W decyzjach stwierdzajacych status
ros$liny NGT kategorii 1 nalezy przyznac
danej roslinie NGT numer identyfikacyjny
w celu zapewnienia przejrzystosci i
mozliwosci §ledzenia takich roslin, gdy sa
one umieszczane w bazie danych.
Wymienione informacje powinny
obejmowad informacje o technikach
zastosowanych do uzyskania danych cech
agronomicznych.

Poprawka 15
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 23

Tekst proponowany przez Komisjg

(23) Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/848

w sprawie produkcji ekologicznej

1 znakowania produktow ekologicznych

1 uchylajace rozporzadzenie Rady (WE)
nr 834/2007%" przewiduje zakaz stosowania
w produkc;ji ekologiczne; GMO

i produktow wytworzonych przy uzyciu
GMO oraz z GMO. Na potrzeby tego
rozporzadzenia GMO definiuje si¢ w nim
poprzez odestanie do dyrektywy
2001/18/WE, z wylaczeniem z zakazu
GMO uzyskanych za pomocg technik
modyfikacji genetycznej wymienionych
w zalgczniku I B do dyrektywy
2001/18/WE. W zwiazku z tym

w produkcji ekologicznej zakazane bedzie

Poprawka

(23) Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/848

w sprawie produkcji ekologiczne;j

1 znakowania produktow ekologicznych

1 uchylajace rozporzadzenie Rady (WE)
nr 834/2007%" przewiduje zakaz stosowania
w produkcji ekologiczne; GMO

1 produktow wytworzonych przy uzyciu
GMO oraz z GMO. Na potrzeby tego
rozporzadzenia GMO definiuje si¢ w nim
poprzez odestanie do dyrektywy
2001/18/WE, z wylaczeniem z zakazu
GMO uzyskanych za pomocg technik
modyfikacji genetycznej wymienionych
w zalgczniku I B do dyrektywy
2001/18/WE. W zwiazku z tym

w produkcji ekologicznej zakazane bedzie
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stosowanie roslin NGT kategorii 2.
Konieczne jest jednak uscislenie statusu
ros$lin NGT kategorii 1 na potrzeby
produkcji ekologicznej. Wykorzystywanie
nowych technik genomowych jest obecnie
niezgodne 7 koncepcjg produkcji
ekologicznej zawartg w rozporzqdzeniu
(UE) 2018/848 i ze sposobem postrzegania
produktow ekologicznych przez
konsumentow. Z tego wzgledu stosowanie
w produkcji ekologicznej roslin NGT
kategorii 1 réwniez powinno by¢ zakazane.

47 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/848

z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie produkcji
ekologicznej i znakowania produktéw
ekologicznych i uchylajace rozporzadzenie
Rady (WE) nr 834/2007 (Dz.U. L 150

z 14.6.2018, s. 1).

stosowanie roslin NGT kategorii 2.
Konieczne jest jednak uscislenie statusu
ro$lin NGT kategorii 1 na potrzeby
produkcji ekologicznej. Zgodnosé
wykorzystania nowych technik
genomowych z zasadami produkcji
ekologicznej wymaga obecnie dalszych
analiz. 7 tego wzgledu stosowanie

w produkcji ekologicznej roslin NGT
kategorii 1 powinno by¢ zakazane do czasu
przeprowadzenia takich analiz.

47 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/848

z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie produkcji
ekologicznej i znakowania produktow
ekologicznych i uchylajace rozporzadzenie
Rady (WE) nr 834/2007 (Dz.U. L 150

z 14.6.2018, s. 1).

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(24) Nalezy wprowadzi¢ przepis w celu
zapewnienia przejrzystosci w odniesieniu
do stosowania odmian roslin NGT
kategorii 1 na potrzeby zagwarantowania,
aby tancuchy produkcji, ktére chca
pozosta¢ niezalezne od NGT, mogly to
uczyni¢, a tym samym chroni¢ zaufanie
konsumentow. Rosliny NGT, ktore
uzyskaty zgloszenie dotyczace statusu
ro$liny NGT kategorii 1, nalezy umiesci¢
w ogoblnodostepnej bazie danych wraz z
informacjq o technikach zastosowanych
do uzyskania danych cech
agronomicznych. W celu zapewnienia
mozliwosci §ledzenia, przejrzystosci

1 wyboru na rzecz podmiotow w okresie
badan 1 hodowli roslin, w trakcie sprzedazy
nasion rolnikom lub udostepniania osobom
trzecim materiatu przeznaczonego do

(24) Nalezy wprowadzi¢ przepis w celu
zapewnienia przejrzystosci w odniesieniu
do stosowania odmian ros$lin NGT
kategorii 1 na potrzeby zagwarantowania,
aby tancuchy produkcji, ktére chca
pozosta¢ niezalezne od NGT, mogly to
uczyni¢, a tym samym chroni¢ zaufanie
konsumentow. Rosliny NGT, ktore
uzyskaty zgloszenie dotyczace statusu
ro$liny NGT kategorii 1, nalezy umiesci¢
w ogblnodostepnej bazie danych. W celu
zapewnienia mozliwosci §ledzenia,
przejrzystosci 1 wyboru na rzecz
podmiotéw w okresie badan i hodowli
roslin, w trakcie sprzedazy nasion
rolnikom lub udostepniania osobom
trzecim materiatu przeznaczonego do
reprodukcji roslin w jakikolwiek inny
sposOb materiat przeznaczony do
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reprodukcji ro$lin uzyskany z roslin NGT
kategorii 1 powinien zosta¢ oznakowany
jako NGT kategorii 1.

reprodukcji roslin w jakikolwiek inny
sposOb materiat przeznaczony do
reprodukcji roslin uzyskany z ro§lin NGT
kategorii 1 powinien zosta¢ oznakowany
jako NGT kategorii 1.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisje

(29) W dyrektywie 2001/18/WE natozono
wymog dotyczacy planu monitorowania

w odniesieniu do skutkow GMO dla
srodowiska naturalnego po ich
zamierzonym uwolnieniu lub
wprowadzeniu do obrotu, ale przewidziano
elastyczno$¢ w zakresie opracowania planu
z uwzglednieniem oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego oraz cech GMO,
jego oczekiwanego zastosowania

1 Srodowiska, do ktérego ma nastapic¢
uwolnienie. Modyfikacje genetyczne roslin
NGT kategorii 2 moga obejmowac
zarOwWno zmiany wymagajace jedynie
ograniczonej oceny ryzyka, jak i zlozone
zmiany zwigzane z koniecznos$cig
przeprowadzenia bardziej doglebnej
analizy ewentualnego ryzyka. W tego
wzgledu wymogi dotyczace monitorowania
po wprowadzeniu do obrotu w zakresie
skutkéw dla §rodowiska naturalnego
zwigzanych z roslinami NGT kategorii 2
nalezy dostosowaé w §wietle oceny ryzyka
dla srodowiska naturalnego 1 do§wiadczen
polowych, cech danej rosliny NGT,
charakteru i skali jej oczekiwanego
zastosowania, w szczegolnosci ewentualne;j
historii bezpiecznego stosowania rosliny

i cech $rodowiska, do ktérego ma nastapié¢
uwolnienie. Planu monitorowania

w odniesieniu do skutkéw dla srodowiska
naturalnego nie nalezy zatem wymagac

w przypadku matego
prawdopodobienstwa, ze roslina NGT
kategorii 2 spowoduje ryzyko, ktore bedzie

Poprawka

(29) W dyrektywie 2001/18/WE natozono
wymog dotyczacy planu monitorowania

w odniesieniu do skutkow GMO dla
srodowiska naturalnego po ich
zamierzonym uwolnieniu lub
wprowadzeniu do obrotu, ale przewidziano
elastyczno$¢ w zakresie opracowania planu
z uwzglednieniem oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego oraz cech GMO,
jego oczekiwanego zastosowania

1 srodowiska, do ktérego ma nastgpic
uwolnienie. Modyfikacje genetyczne roslin
NGT kategorii 2 moga obejmowac
zarOWno zmiany wymagajace jedynie
ograniczonej oceny ryzyka, jak i ztozone
zmiany zwigzane z koniecznos$cig
przeprowadzenia bardziej dogtebnej
analizy ewentualnego ryzyka. W tego
wzgledu wymogi dotyczace monitorowania
po wprowadzeniu do obrotu w zakresie
skutkéw dla §rodowiska naturalnego
zwigzanych z roslinami NGT kategorii 2
nalezy dostosowaé w §wietle oceny ryzyka
dla srodowiska naturalnego 1 do§wiadczen
polowych, cech danej rosliny NGT,
charakteru i skali jej oczekiwanego
zastosowania, w szczegolnosci ewentualne;j
historii bezpiecznego stosowania rosliny

i cech srodowiska, do ktérego ma nastapié
uwolnienie. Ze wzgledu na zasade
ostroznosci planu monitorowania w
odniesieniu do skutkéw dla srodowiska
naturalnego nalezy zatem zawsze wymagacé
przy wydawaniu zezwolenia po raz
pierwszy. Odstgpienie od wymogu
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musiato podlega¢ monitorowaniu, takie jak
posrednie, opdznione lub nieprzewidziane
skutki dla zdrowia ludzi lub dla srodowiska
naturalnego.

monitorowania w przypadku odnowienia
zezwolenia powinno by¢ mozliwe jedynie
pod warunkiem wykazania, 7e roslina
NGT kategorii 2 nie spowoduje ryzyka,
ktére bedzie musiato podlegaé
monitorowaniu, takie jak posrednie,
op6znione lub nieprzewidziane skutki dla
zdrowia ludzi lub dla srodowiska
naturalnego.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 36

Tekst proponowany przez Komisje

(36) Rosliny tolerujace herbicydy
specjalnie hoduje si¢ w taki sposob, aby
tolerowaty herbicydy, w celu uprawiania
ich w potaczeniu ze stosowaniem tych
herbicydow. Jezeli uprawa taka nie
odbywa si¢ w odpowiednich warunkach,
moze skutkowa¢ rozwojem chwastow
odpornych na te herbicydy lub
konieczno$cig zwigkszenia ilosci
stosowanych herbicyddéw, niezaleznie od
metody hodowlanej. Z tego powodu
rosliny NGT posiadajace cechy
agronomiczne zwigzane z tolerancja na
herbicydy nie powinny kwalifikowa¢ sie
do objecia zachetami na podstawie tych
ram. W niniejszym rozporzqdzeniu nie
nalegy jednak przyjmowacé innych
szczegolnych srodkow w odniesieniu do
roslin NGT tolerujqgcych herbicydy,
poniewaz Srodki takie sq wdraZane
horyzontalnie we [wniosku Komisji
dotyczgcym rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie produkcji
i wprowadzania do obrotu materiatu
przeznaczonego do reprodukcji roslin

w Uniil.

Poprawka 19

Poprawka

(36) Rosliny tolerujace herbicydy
specjalnie hoduje si¢ w taki sposob, aby
tolerowaty herbicydy, w celu uprawiania
ich w potaczeniu ze stosowaniem tych
herbicydow. Jezeli uprawa taka nie
odbywa si¢ w odpowiednich warunkach,
moze skutkowa¢ rozwojem chwastow
odpornych na te herbicydy lub
konieczno$cig zwigkszenia ilosci
stosowanych herbicyddéw, niezaleznie od
metody hodowlanej. Z tego powodu
rosliny NGT posiadajace cechy
agronomiczne zwigzane z tolerancja na
herbicydy nie powinny by¢ uznawane za
rosliny NGT kategorii 1.
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Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 37

Tekst proponowany przez Komisje

(37) Aby umozliwi¢ wkitad roslin NGT

w osiaggnigcie celow zrownowazonego
rozwoju przewidzianych w Zielonym
Ladzie oraz w strategii ,,Od pola do stolu”
1 strategii na rzecz bioréznorodnosci,
nalezy utatwi¢ uprawe roslin NGT w Unii.
Wymaga to przewidywalnosci

w odniesieniu do hodowcow i rolnikéw,
jezeli chodzi o mozliwos¢ uprawy takich
ro$lin w Unii. W zwigzku z tym mozliwosé¢
przyjmowania przez panstwa czlonkowskie
srodkdw ograniczajacych lub zakazujacych
uprawy roslin NGT kategorii 2 na cato$ci
lub czesci terytorium tych panstw,
okreslona w art. 26b dyrektywy
2001/18/WE, zagrazataby osiggni¢ciu tych
celow.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 39

Tekst proponowany przez Komisje

(39) Aby osiagnac cel polegajacy na
zapewnieniu sprawnego funkcjonowania
rynku wewnetrznego, rosliny NGT

1 powigzane produkty powinny korzystaé
ze swobodnego przeplywu towarow, pod
warunkiem Ze spelniajqg wymogi
przewidziane w innych przepisach prawa
Unii.

Poprawka

(37) Aby umozliwi¢ wktad roslin NGT
w osiaggnigcie celow zrownowazonego
rozwoju przewidzianych w Zielonym
Ladzie oraz w strategii ,,0Od pola do stolu”
1 strategii na rzecz biordéznorodnosci,
nalezy utatwi¢ uprawe roslin NGT w Unii.
Wymaga to przewidywalnosci

w odniesieniu do hodowcow i rolnikéw,
jezeli chodzi o mozliwos¢ uprawy takich
ro$lin w Unii. W zwiazku z tym panstwa
czlonkowskie nie powinny mieé
mozliwosci przyjmowania srodkow
ograniczajacych lub zakazujacych uprawy
ro$lin NGT kategorii 2 na catosci lub
czegsci terytorium tych panstw, okreslonej
w art. 26b dyrektywy 2001/18/WE, gdy?z
zagrazataby ona osiagnigciu tych celow.

Poprawka

(39) Aby osiagnac cel polegajacy na
zapewnieniu sprawnego funkcjonowania
rynku wewnetrznego i swobodnego
przeplywu roslin NGT i produktow NGT
na terenie Unii, podstawq zamierzonego
uwalniania roslin NGT 1 wprowadzania
na rynek produktow NGT powinny byé
ujednolicone wymogi i procedury
okreslone w niniejszym rozporzqgdzeniu,
co umozliwi przyjecie decyzji majqcej
jednakowe zastosowanie we wszystkich
panstwach czlonkowskich. Panstwa
czlonkowskie nie powinny stosowaé
jednostronnych odstepstw od przepisow
okreslonych w niniejszym rozporzgdzeniu
w Sposob, ktory ogranicza, uniemozliwia
lub utrudnia swobodny przeplyw,
wprowadzanie na rynek i zamierzone
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uwalnianie roslin NGT lub produktow
NGT na terytorium Unii.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 40

Tekst proponowany przez Komisje

(40) Ze wzgledu na nowatorski charakter
NGT istotne bedzie uwazne
monitorowanie opracowywania

i obecnosci na rynku roslin i produktow
NGT oraz ocena kaidego towarzyszgcego
im wplywu na zdrowie ludzi i zwierzgt,
srodowisko oraz zrownowazony rozwoj
srodowiskowy, gospodarczy i spoleczny.
Informacje nalezy zbieraé regularnie

i w ciggu pieciu lat od daty przyjecia
pierwszej decyzji zezwalajgcej na
zamierzone uwalnianie lub wprowadzenie
do obrotu roslin NGT lub produktéw NGT
w Unii Komisja powinna przeprowadzié¢
oceng niniejszego rozporzqdzenia w celu
zmierzenia postepow osiggnietych

w kierunku dostepnosci na rynku UE roslin
NGT odznaczajacych si¢ takimi cechami
lub wlasciwosciami.

Poprawka

(40) Ze wzgledu na ciggly rozwdj nowych
technik genomowych Komisja powinna
przeprowadzi¢ oceng w ciagu pigciu lat od
daty przyjecia pierwszej decyzji
zezwalajacej na zamierzone uwalnianie lub
wprowadzenie do obrotu roslin NGT lub
produktow NGT w Unii. Ocena ta
powinna mierzyc postgpy osiggniete

w kierunku dostepnos$ci na rynku UE roslin
NGT lub produktéow NGT odznaczajacych
si¢ takimi cechami lub wtasciwosciami w
celu dalszego ulepszania niniejszego
rozporzgdzenia.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 43

Tekst proponowany przez Komisjg

(43) Rodzaje uzyskiwanych roslin NGT

1 wplyw pewnych cech agronomicznych na
zréwnowazony rozwoj srodowiskowy,
spoleczny 1 gospodarczy wciaz si¢
zmieniaja. W zwigzku z tym na podstawie
dostepnych dowodow takich zmian

1 wptywow Komisja powinna by¢
uprawniona, zgodnie z art. 290 Traktatu

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, do

Poprawka

(43) Rodzaje uzyskiwanych roslin NGT

1 wplyw pewnych cech agronomicznych na
zrownowazony rozwoj srodowiskowy,
spoleczny 1 gospodarczy wciaz si¢
zmieniaja. W zwigzku z tym na podstawie
dostepnych dowodow takich zmian

1 wpltywow, przy petnym uwzglednieniu
zasady ostroZnosci, Komisja powinna by¢
uprawniona, zgodnie z art. 290 Traktatu
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dostosowania wykazu cech
agronomicznych, do rozwijania ktérych
nalezy zachecac lub zniechecac, aby
osiggnac cele Zielonego Ladu oraz strategii
,,Od pola do stotu”, strategii na rzecz
biordznorodnosci 1 strategii w zakresie
przystosowania si¢ do zmiany klimatu.

Poprawka 23
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 45 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, do
dostosowania wykazu cech
agronomicznych, do rozwijania ktérych
nalezy zacheca¢ lub zniechecac, aby
osiggnac cele Zielonego Ladu oraz strategii
,Od pola do stolu”, strategii na rzecz
bior6znorodno$ci i strategii w zakresie
przystosowania si¢ do zmiany klimatu.

Poprawka

(45a) Parlament Europejski wezwal Unig i
Jjej panstwa czlonkowskie do nieudzielania
patentow na material biologiczny oraz do
ochrony swobody dzialania i odstepstwa
dla hodowcow odmian. Nalezy zapewnié
hodowcom pelny dostep do materiatu
genetycznego roslin NGT, ktore 7 definicji
nie sq roslinami transgenicznymi. Dostep
do materialu genetycznego mozina
najlepiej zabezpieczyd, gdy prawa
posiadaczy patentow wyczerpujq sie z
korzyscig dla hodowcow (odstepstwo dla
hodowcy). Obecne przepisy w prawie
patentowym nie przewidujq pelnego
zwolnienia dla hodowcy, dlatego naleZy
dopilnowad, aby patenty nie ograniczyly
wykorzystania roslin NGT przez
hodowcow i rolnikow. W zwigzku z tym w
celu ochrony wlasnosci intelektualnej
rosliny NGT nie powinny podlegaé
przepisom patentowym, lecz wylqcznie
wspolnotowemu systemowi ochrony
odmian roslin ustanowionemu w
rozporzqdzeniu Rady (WE) nr 2100/94,
ktory umozliwia stosowanie odstegpstwa
dla hodowcy. Rosliny NGT, pochodzgce 7
nich nasiona, material roslinny,
powigzany material genetyczny, taki jak
geny i sekwencje genow, oraz cechy
agronomiczne roslin powinny by¢ zatem
wylgczone ze zdolnosci patentowej.
Wylqgczenie to powinno byé stosowane w
spojny sposob w calym prawodawstwie.
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Ponadto aby unikng¢ udzielania patentow
lub sktadania wnioskow patentowych w
okresie od daty wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia do dnia rozpoczecia
stosowania jego przepisow, nalezy
dopilnowad, aby material roslinny zostal
wylgczony ze zdolnosci patentowej od dnia
wejscia w ycie niniejszego
rozporzgdzenia. W przypadku juz
udzielonych patentow lub oczekujgcych
na rozpatrzenie wnioskow patentowych
dotyczgcych materiatu roslinnego skutki
patentow powinny by¢é jeszcze bardziej
ograniczone. Ponadto w zapowiedzianym
przyszlym badaniu Komisja powinna
ocenié i przeanalizowaé, jak naleiy dalej
podejsé do szerszego problemu udzielania,
bezposrednio lub posrednio, patentow na
material roslinny pomimo wczesniejszych
wysitkow, by usung¢ luki prawne. Ocena
ta powinna dotyczyé w szczegolnosci roli i
wplywu patentow na dostep hodowcow i
rolnikow do roslinnego materiatu
rozmnoZeniowego, na roznorodnosé
nasion i prgystepne ceny, a takze na
innowacje, a w szczegdlnosci na
mozliwosci MSP. Sprawozdaniu Komisji
powinny towarzyszy¢ odpowiednie wnioski
ustawodawcze w celu zapewnienia
dalszych niezbednych dostosowan
przepisow dotyczgcych praw wlasnosci

intelektualnej.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia W niniejszym rozporzadzeniu, zgodnie 7
si¢ przepisy szczegdlowe dotyczace zasadg ostroznosci, ustanawia si¢ przepisy
zamierzonego uwalniania do srodowiska szczegdlowe dotyczace zamierzonego
do wszelkich innych celéw niz uwalniania do $§rodowiska do wszelkich
wprowadzenie do obrotu roslin uzyskanych innych celéw niz wprowadzenie do obrotu
w drodze zastosowania pewnych nowych ro$lin uzyskanych w drodze zastosowania
technik genomowych (,,ros$liny NGT”) i do pewnych nowych technik genomowych
celéw wprowadzenia do obrotu zywnosci (,,rosliny NGT”) i do celow wprowadzenia
1 paszy zawierajacych takie rosliny, do obrotu zywnosci 1 paszy zawierajagcych
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sktadajacych si¢ z takich roslin lub z nich
wyprodukowanych oraz produktow innych
niz zywnos$¢ lub pasza zawierajacych takie

rosliny lub sktadajacych si¢ z nich.

Poprawka 25
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisjg

2)  ,ro$lina NGT” oznacza
zmodyfikowang genetycznie rosling
uzyskang w drodze mutagenezy
ukierunkowanej lub cisgenezy lub

polaczenia tych procesow, pod warunkiem

ze roslina ta nie zawiera materiatu
genetycznego pochodzacego spoza puli

genetycznej w dyspozycji hodowcow, ktory

to materiat mogl zosta¢ tymczasowo
dodany w trakcie opracowywania rosliny
NGT;

Poprawka 26
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

4)  ,,mutageneza ukierunkowana”
oznacza techniki mutagenezy skutkujace
modyfikacja (modyfikacjami) sekwencji
DNA w scisle okreslonych miejscach
genomu organizmu;

Poprawka 27
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 6

takie rosliny, sktadajacych si¢ z takich
roslin lub z nich wyprodukowanych oraz
produktow innych niz zywnos$¢ lub pasza
zawierajacych takie rosliny lub
sktadajacych si¢ z nich, przy zapewnieniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i zwierzqt oraz srodowiska.

Poprawka

2)  ,ro$lina NGT” oznacza
zmodyfikowang genetycznie rosline
uzyskang w drodze mutagenezy
ukierunkowanej lub cisgenezy lub
polaczenia tych procesow, pod warunkiem
ze roslina ta nie zawiera materiatu
genetycznego pochodzacego spoza puli
genetycznej do celow hodowli
konwencjonalnej, ktory to materiat mogt
zosta¢ tymczasowo dodany w trakcie
opracowywania rosliny NGT;

Poprawka

4)  ,,mutageneza ukierunkowana”
oznacza techniki mutagenezy skutkujace
modyfikacja (modyfikacjami) sekwencji
DNA w konkretnych miejscach genomu
organizmu;
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Tekst proponowany przez Komisje

6) ,pula genetyczna w dyspozycji
hodowcow” oznacza catkowita informacje
genetyczng dostepng w obrebie jednego
gatunku oraz innych gatunkéow
taksonomicznych, z ktérymi gatunek ten
moze zosta¢ skrzyzowany, w tym w drodze
wykorzystania zaawansowanych technik,
takich jak ratowanie zarodkow,
wywotywana poliploidalnosé¢

1 krzyzowanie pomostowe;

Poprawka 28
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 29
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 15 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 30
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

6) ,pula genetyczna do celow hodowli
konwencjonalnej” oznacza catkowity
informacj¢ genetyczng dostepng w obrebie
jednego gatunku oraz innych gatunkéw
taksonomicznych, z ktérymi gatunek ten
moze zosta¢ skrzyzowany, w drodze
wykorzystania zaawansowanych technik,
takich jak ratowanie zarodkow,
wywotywana poliploidalnos¢

i krzyzowanie pomostowe;

Poprawka

15a) ,podejscie »Jedno zdrowie«”
oznacza zintegrowane i jednolite podejscie
majgce na celu trwalq rownowage i
optymalizacje zdrowia ludzi, zwierzgt,
roslin i ekosystemow oraz uznajgce, e
zdrowie ludzi, zwierzgt domowych i
dzikich, roslin oraz srodowiska w
szersgym ujeciu, w tym ekosystemow, jest
scisle powigzane i wspotzaleine;

Poprawka

15b) ,,biatko chimeryczne” oznacza
biatko powstate w wyniku polgczenia
dwoch lub wigkszej liczby genow lub
czesci genow, ktore pierwotnie
zakodowano dla oddzielnych bialek.
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Artykul 4 — akapit 1 — punkt 1 — litera b
Tekst proponowany przez Komisje

b)  jest organizmem potomnym rosliny
(roslin), o ktorej(-ych) mowa w lit. a); lub

Poprawka 31
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje
2)  roslina jest rosling NGT kategorii 2

1 zostata zatwierdzona zgodnie
z rozdziatem III.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 33
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 a (nowy)

Poprawka

b)  jest organizmem potomnym rosliny
(roslin), o ktorej(-ych) mowa w lit. a), pod
warunkiem Ze nadal spelnione sq kryteria
rownowaznosci okreslone w zalgczniku I
lub

Poprawka

2)  roslina jest ro$ling NGT kategorii 2
1 uzyskata zezwolenie lub zostata
zatwierdzona zgodnie z rozdzialem III.

Poprawka

la. Celem ani skutkiem wdroZenia,
egzekwowania i stosowania niniejszego
rozporzgdzenia nie jest zapobieganie
przywozowi z panstw trzecich lub
utrudnianie przywozu 7 panstw trzecich
roslin NGT i produktow, ktore spelniajq te
same normy, co normy ustanowione w
niniejszym rozporzqdzeniu.

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Artykut 4a
10952/24 jz/DJ/kl 25
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Wylgczenie ze zdolnosci patentowej

Rosliny NGT, material roslinny, ich
czesci, informacje genetyczne i zawarte w
nich cechy procesu nie majg zdolnosci
patentowej.

Poprawka 34
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do celow rozporzadzenia (UE)
2018/848 zasady okreslone w art. 5 lit. f)
pkt (iii) i art. 11 tego rozporzadzenia maja
zastosowanie do roslin NGT kategorii 1 i
do produktow wyprodukowanych z takich
ro$lin lub przy ich uzyciu.

Poprawka

2. Do celoéw rozporzadzenia (UE)
2018/848 zasady okreslone w art. 5 lit. f)
pkt (iii) 1 art. 11 tego rozporzadzenia maja
zastosowanie do roslin NGT kategorii 1 i
do produktow wyprodukowanych z takich
ro$lin lub przy ich uzyciu. [Siedem lat po
wejsciu w gycie niniejszego
rozporzqdzenia] Komisja przedstawi
sprawozdanie w sprawie ewolucji opinii
konsumentow i producentow, w
stosownych przypadkach wraz 7
whnioskiem ustawodawczym.

Poprawka 35
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisjg

3. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 26 zmieniajacych kryteria
rownowaznosci roslin NGT z ros§linami
tradycyjnymi okre$lone w zalaczniku I
w celu dostosowania tych kryteriow do
postepu naukowego 1 technologicznego
w odniesieniu do rodzajow 1 zakresu
modyfikacji, ktore moga wystepowac

w warunkach naturalnych lub zachodzi¢
przy wykorzystaniu tradycyjnych metod
hodowlanych.

Poprawka

3. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 26 zmieniajacych kryteria
rownowaznosci roslin NGT z ros§linami
tradycyjnymi okre§lone w zataczniku I, z
uwzglednieniem potencjalnych
powiqzanych zagrozen i konsekwencji
funkcjonalnych w procedurze weryfikacji,
w celu dostosowania tych kryteriow do
najnowszych osiggni¢é naukowych

i technologicznych w odniesieniu do
rodzajow 1 zakresu modyfikacji, ktére
moga wystepowa¢ w warunkach
naturalnych lub zachodzi¢ przy
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Poprawka 36
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 37
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1. W celu uzyskania zgtoszenia
dotyczacego statusu rosliny NGT kategorii
1, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 lit. a),
przed zamierzonym uwolnieniem ros$liny
NGT do wszelkich innych celow niz
wprowadzenie do obrotu osoba planujaca
dokonanie zamierzonego uwolnienia
sktada wniosek o zweryfikowanie, czy
spelnione sa kryteria okreslone

w zatgczniku I (,,wniosek o weryfikacje”™),
do wyznaczonego zgodnie z art. 4 ust. 4
dyrektywy 2001/18/WE wlasciwego
organu panstwa cztonkowskiego, na
terytorium ktérego ma mie¢ miejsce
uwolnienie, zgodnie z ust. 2 1 3 oraz aktem
wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27
lit. b).

wykorzystaniu tradycyjnych metod
hodowlanych.

Poprawka

3a. Przypadkowa lub technicznie
nieunikniona obecnosé roslin NGT
kategorii 1, ich materiatu
rozmnoZeniowego lub ich czesci w
produkcji ekologicznej lub w produktach
nieekologicznych dopuszczonych w
produkcji ekologicznej zgodnie 7 art. 24 i
25 rozporzgdzenia (UE) 2018/848 nie
stanowi niezgodnosci 7 tym
rozporzgdzeniem.

Poprawka

1. W celu uzyskania zgtoszenia
dotyczacego statusu rosliny NGT kategorii
1, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 lit. a),
przed zamierzonym uwolnieniem ros$liny
NGT do wszelkich innych celow niz
wprowadzenie do obrotu osoba planujaca
dokonanie zamierzonego uwolnienia
sktada wniosek o zweryfikowanie, czy
spetnione sg kryteria okre§lone

w zaltaczniku I, czy obecna jest
przynajmniej jedna 7 cech
agronomicznych, o ktérych mowa w
zalgczniku I czesé 1, i czy spelnione sq
kryteria wykluczajgce wymienione w
zatgczniku I czesé 2 (,,wniosek

o weryfikacje”). Wniosek o weryfikacje
sktada si¢ do wyznaczonego zgodnie

z art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/18/WE
wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, na terytorium ktérego ma
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mie¢ miejsce uwolnienie, zgodnie z ust. 2
1 3 oraz aktem delegowanym przyjetym
zgodnie z art. 6 ust. 11a lit. b).

Poprawka 38
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 3 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

c)  opis cechy agronomicznej (cech c)  opis cech agronomicznych i

agronomicznych) i wlasciwosci, ktore wlasciwosci, ktore zostaly wprowadzone

zostaty wprowadzone lub zmienione; lub zmienione, w tym informacje o
technikach zastosowanych w celu
uzyskania tych cech agronomicznych, z
podaniem sekwencji modyfikacji
genetycznych;

Poprawka 39
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 3 — litera d — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

(1) ro$lina jest rosling NGT, w tym ze
nie zawiera materiatu genetycznego
pochodzacego spoza puli genetycznej

w dyspozycji hodowcow, jezeli taki
material genetyczny dodano tymczasowo
w trakcie opracowywania rosliny, zgodnie
z wymogami informacyjnymi okreslonymi
w akcie wykonawczym przyjetym zgodnie
z art. 27 lit. a);

Poprawka

(i) ro$lina jest rosling NGT, w tym ze
nie zawiera materiatu genetycznego
pochodzacego spoza puli genetycznej do
celow hodowli konwencjonalnej, jezeli
taki materiat genetyczny dodano
tymczasowo w trakcie opracowywania
ro$liny, zgodnie z wymogami
informacyjnymi okreslonymi w akcie
delegowanym przyjetym zgodnie z art. 6
ust. 11a lit. a);

Poprawka 40
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 3 — litera d — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(i) roslina NGT spetnia kryteria (i) roslina NGT spetnia kryteria
okreslone w zataczniku I; okreslone w zataczniku I, posiada co
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Poprawka 41
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 3 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 42
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Jezeli wniosek o weryfikacj¢ nie
zostanie uznany za niedopuszczalny
zgodnie z ust. 5, wlasciwy organ sprawdza,
czy roslina NGT spetnia kryteria okreslone
w zalgczniku I, 1 w ciagu 30 dni roboczych
od daty otrzymania wniosku o weryfikacje
sporzadza sprawozdanie z weryfikacji.
Wiasciwy organ niezwtocznie udostgpnia
sprawozdanie z weryfikacji pozostatym
panstwom cztonkowskim 1 Komisji.

Poprawka 43
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7.  Pozostate panstwa cztonkowskie

najmniej jednq z cech agronomicznych
okreslonych w zatgczniku I1I czesé 1 oraz
spetnia kryteria wykluczajgce, o ktorych
mowa w zalgczniku 111 czesé 2;

Poprawka

da) nazwe odmiany;

Poprawka

6.  Jezeli wniosek o weryfikacj¢ nie
zostanie uznany za niedopuszczalny
zgodnie z ust. 5, wlasciwy organ sprawdza,
czy roslina NGT spetnia kryteria okreslone
w zatgczniku I, 1 w ciggu 30 dni roboczych
od daty otrzymania wniosku o weryfikacje
sporzadza sprawozdanie z weryfikacji.
Wilasciwy organ moze, w stosownych
przypadkach, konsultowaé sie z
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (,,EFSA”) podczas
przygotowywania sprawozdania g
weryfikacji. Wlasciwy organ niezwlocznie
udostepnia sprawozdanie z weryfikacji
pozostalym panstwom cztonkowskim

1 Komisji.

Poprawka

7.  Pozostate panstwa cztonkowskie i
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i Komisja moga zgtosi¢ uwagi do
sprawozdania z weryfikacji w ciggu 20 dni
od daty jego otrzymania.

Poprawka 44
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. W przypadku braku uwag ze strony
jakiegokolwiek panstwa cztonkowskiego
lub Komisji wlasciwy organ, ktory
sporzadzil sprawozdanie z weryfikacji,

w ciaggu 10 dni roboczych od uptywu
terminu, o ktorym mowa w ust. 7,
przyjmuje decyzj¢ stwierdzajaca, czy
roslina NGT jest rosling NGT kategorii 1.
Organ ten niezwlocznie przekazuje decyzje
wnioskodawcy, pozostalym panstwom
cztonkowskim 1 Komisji.

Poprawka 45
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9. W przypadku zgloszenia uwag przez
inne panstwo cztonkowskie lub Komisj¢
w terminie, o ktorym mowa w ust. 7,
wlasciwy organ, ktéry sporzadzit
sprawozdanie z weryfikacji, bez zbednej
zwtloki przesyla uwagi Komisji.

Komisja moga zgtosi¢ uzasadnione
zastrzeZenia do sprawozdania z
weryfikacji dotyczqce spelnienia kryteriow
okreslonych w zalgczniku I w ciaggu 20 dni
od daty otrzymania tego sprawozdania.
Takie uzasadnione zastrzeZenia mogq
odnosié¢ si¢ wylgcznie do kryteriow
okreslonych w zalgczniku I i zalgczniku
111 oraz muszq obejmowaé uzasadnienie
naukowe.

Poprawka

8. W przypadku braku uzasadnionych
zastrzeZen ze strony jakiegokolwiek
panstwa czlonkowskiego lub Komisji
wlasciwy organ, ktory sporzadzit
sprawozdanie z weryfikacji, w ciggu 10 dni
roboczych od uptywu terminu, o ktérym
mowa w ust. 7, przyjmuje decyzje
stwierdzajaca, czy roslina NGT jest rosling
NGT kategorii 1. Organ ten niezwlocznie
przekazuje decyzje¢ wnioskodawcy,
pozostatym panstwom cztonkowskim

1 Komisji.

Poprawka

9. W przypadku zgloszenia
uzasadnionych zastrzeZen przez inne
panstwo cztonkowskie lub Komisje

w terminie, o ktdrym mowa w ust. 7,
wlasciwy organ, ktory sporzadzit
sprawozdanie z weryfikacji, bez zbednej
zwloki upublicznia te uzasadnione
zastrzezenia.
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Poprawka 46
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje

10. Po konsultacjach z Europejskim
Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(, Urzqd”) Komisja w ciagu 45 dni
roboczych od daty otrzymania uwag
przygotowuje projekt decyzji
stwierdzajacej, czy roslina NGT jest

ro$ling NGT kategorii 1, z uwzglednieniem

tych uwag. Decyzje te przyjmuje si¢
zgodnie z procedura, o ktdrej mowa
w art. 28 ust. 2.

Poprawka 47
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 11 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 48
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 49

Poprawka

10. Po konsultacjach z Urzgdem Komisja
w ciggu 45 dni roboczych od daty
otrzymania uzasadnionych zastrzezen
przygotowuje projekt decyzji
stwierdzajacej, czy roslina NGT jest
rosling NGT kategorii 1, z uwzglgdnieniem
tych uzasadnionych zastrzeien. Decyzje te
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg, o ktorej
mowa w art. 28 ust. 2.

Poprawka

11a. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania zgodnie 7 art. 26 aktow
delegowanych uzupelniajqcych niniejsze
rozporzqdzenie w odniesieniu do:

a) informacji wymaganych do
wykazania, Ze roslina jest rosling NGT;

b)  przygotowywania i przedstawiania
wnioskow o weryfikacje, o ktorych mowa
wart. 6i7.

Poprawka

ba) nazwe odmiany;
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Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c)  opis cechy agronomicznej (cech
agronomicznych) i wlasciwosci, ktére
zostaly wprowadzone lub gmienione;

Poprawka 50
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Komisja publikuje streszczenie
decyzji w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskie;j.

Poprawka 51
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 — akapit 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  oznaczenie rosliny NGT kategorii 1;

Poprawka 52
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

c)  opis cech agronomicznych i
wlasciwosci, ktore zostaly wprowadzone
lub zmienione, w tym informacje o
technikach zastosowanych w celu
uzyskania tych cech agronomicznych, a
takze informacje dotyczgce ujawniania
sekwencji modyfikacji genetycznych,

Poprawka

7.  Komisja publikuje ostateczng
decyzje w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej i publikuje na specjalnej i
publicznie dostepnej stronie internetowej
projekt swojej decyzji oraz uzasadnione
zastrzezenia, o ktorych mowa w art. 6.

Poprawka

b)  oznaczenie i specyfikacje¢ rosliny
NGT kategorii 1;

Artykul 9 — ustep 1 — akapit 2 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ba) nazwe odmiany;
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Poprawka 53
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 — ustep 1 — akapit 2 — litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 54
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2.  Baza danych jest publicznie
dostgpna.

Poprawka 55
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Material przeznaczony do reprodukcji
ro$lin, w tym do celéw hodowlanych

1 naukowych, ktory zawiera rosling lub
ro$liny NGT kategorii 1 lub sktada sie

z nich 1 ktory jest udostgpniany osobom
trzecim, odptatnie lub nieodptatnie, musi
by¢ opatrzony etykieta z napisem ,,NGT
kategorii 17, po ktorym nastgpuje numer
identyfikacyjny rosliny lub roslin NGT,
z ktorych zostal uzyskany.

Poprawka 56

Poprawka

ea) opinig lub oswiadczenie EFSA, o
ktorych mowa w art. 6 ust. 10 i art. 7 ust.
5, jezeli je wydano, oraz oraz

Poprawka

2. Baza danych musi by¢ dostgpna
publicznie i online.

Poprawka

Material przeznaczony do reprodukcji
ro$lin, w tym do celow hodowlanych

1 naukowych, ktory zawiera rosling lub
ro$liny NGT kategorii 1 lub sktada si¢

z nich 1 ktory jest udostgpniany osobom
trzecim, odptatnie lub nieodptatnie, musi
by¢ opatrzony etykieta i odniesieniem do
rejestru odmian, przekazywanym
automatycznie do wspolnego rejestru UE,
z napisem ,,NGT kategorii 17, po ktérym
nastepuje numer identyfikacyjny rosliny
lub roslin NGT, z ktorych zostat uzyskany.
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Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 16
Etykietowanie zgodne z art. 23

Oprocz art. 19 ust. 3 dyrektywy
2001/18/WE w pisemnym zezwoleniu
okresla si¢ etykietowanie zgodnie 7 art. 23
niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Zachety przewidziane w niniejszym
artykule majg zastosowanie do roslin NGT
kategorii 2 1 produktow NGT kategorii 2,
jezeli co najmniej jedna z zamierzonych
cech agronomicznych rosliny NGT
przenoszona w drodze modyfikacji
genetycznej jest zawarta w zalgczniku 11T
czes¢ 1 1roslina ta nie posiada cech
agronomicznych, o ktérych mowa w czgsci
2 tego zalacznika.

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24

Poprawka
skresla sie
Poprawka
1.  Zachety przewidziane w niniejszym

artykule majg zastosowanie do roslin NGT
kategorii 2 1 produktow NGT kategorii 2,
jezeli co najmniej jedna z zamierzonych
cech agronomicznych rosliny NGT
przenoszona w drodze modyfikacji
genetycznej jest zawarta w art. 51 ust. 1
rozporzgdzenia (UE/...)* 1 ro$lina ta nie
posiada cech agronomicznych, o ktérych
mowa w czesci 2 tego zatacznika.

* Wniosek Komisji dotyczgcy
rozporzgdzenia w sprawie roslinnego
materialu rozmnozeniowego
(COM/2023/414), (2023/0227(COD)).
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Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie wprowadzajq
odpowiednie srodki majgce na celu
zapobiezenie niezamierzonemu
wystepowaniu roslin NGT kategorii 2

w produktach nieobjetych dyrektywa
2001/18/WE ani rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003.

Poprawka 59
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow

delegowanych, o ktérych mowa w art. 5

ust. 3 1 art. 22 ust. 8, powierza si¢ Komisji

na okres pigciu lat od dnia [data wejscia
W zycie niniejszego rozporzadzenia] r.
Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie
pdzniej niz dziewieé miesigcy przed
koncem okresu pieciu lat. Przekazanie
uprawnien zostaje automatycznie
przedtuzone na takie same okresy, chyba
ze Parlament Europejski lub Rada
sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie
pOzniej niz trzy miesigce przed koncem
kazdego okresu.

Poprawka 60
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 3

Poprawka

Panstwa cztonkowskie mogg wprowad:zic¢
odpowiednie srodki majgce na celu
zapobiezenie niezamierzonemu
wystepowaniu roslin NGT kategorii 2 w
produktach nieobjetych dyrektywa
2001/18/WE ani rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003 jedynie w przypadku, gdy
rosliny NGT kategorii 2 mozna wykryc,
zidentyfikowac i okreslic ilosciowo za
pomocq metod analitycznych. Przepisy te
nie majq zastosowania do roslin NGT
kategorii 1 i produktéow NGT kategorii 1.

Poprawka

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow
delegowanych, o ktérych mowa w art. 5
ust. 3, art. 6 ust. 11a 1 art. 22 ust. 8,
powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od
dnia [data wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia] r. Komisja sporzadza
sprawozdanie dotyczace przekazania
uprawnien nie pozniej niz dziewigc
miesiecy przed koncem okresu pigciu lat.
Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub
Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu
nie pdzniej niz trzy miesiace przed koncem
kazdego okresu.

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
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3. Przekazanie uprawnien, o ktorym
mowa w art. 5 ust. 3 1 art. 22 ust. 8, moze
zosta¢ w dowolnym momencie odwotane
przez Parlament Europejski lub przez
Radg. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okreslonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu

w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w po6zniejszym terminie
okreslonym w tej decyzji. Nie wptywa ona
na wazno$¢ juz obowiazujacych aktow
delegowanych.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym
mowa w art. 5 ust. 3, art. 6. ust. 11a 1 art.
22 ust. 8 moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotane przez Parlament
Europejski lub przez Radg. Decyzja

o odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwotaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu

w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w pdzniejszym terminie
okreslonym w tej decyzji. Nie wptywa ona
na wazno$¢ juz obowiazujacych aktow
delegowanych.

Poprawka 61
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Akt delegowany przyjety na
podstawie art. 5 ust. 3 i art. 22 ust. 8
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani
Parlament Europejski, ani Rada nie
wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch
miesig¢cy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i1 Radzie, lub
gdy, przed uplywem tego terminu, zar6wno
Parlament Europejski, jak 1 Rada
poinformowaty Komisje, Ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

Poprawka

6. Akt delegowany przyjety na
podstawie art. 5 ust. 3, art. 6 ust. 11a

i art. 22 ust. 8 wchodzi w zycie tylko
wowczas, gdy ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazity sprzeciwu

w terminie dwoch miesigcy od przekazania
tego aktu Parlamentowi Europejskiemu

1 Radzie, lub gdy, przed uptywem tego
terminu, zarowno Parlament Europejski,
jak 1 Rada poinformowaty Komisje, Ze nie
wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza
si¢ 0 dwa miesigce z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Poprawka 62
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) informacji wymaganych do skresla sie
wykazania, Ze roslina jest rosling NGT;
10952/24 jz/DI/K1
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Poprawka 63
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 27 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b)  przygotowania i przedstawiania skresla sie
wnioskow o weryfikacje, o ktorych mowa

wart. 617;

Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep 2
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Sprawozdanie to dotyczy rOwniez 2. W sprawozdaniu tym wymienia sig i

wszelkich kwestii etycznych, ktore
pojawily sie w zwigzku ze stosowaniem
niniejszego rozporzadzenia.

uwszglednia rdwniez wszelkie kwestie
zwigzane 7 biordZnorodnoscig i
srodowiskiem, zdrowiem ludzi i zwierzgt,
zmianami praktyk agronomicznych, a
takze kwestie spoleczno-ekonomiczne i
etyczne, ktore pojawity sie w zwiazku ze
stosowaniem niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisjg

3. Do celow sprawozdawczosci,

o ktorej mowa w ust. 1, najpdzniej do dnia
[24 miesigce od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r. Komisja
ustanawia, po konsultacji z wlasciwymi
organami panstw cztonkowskich zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE

1 rozporzagdzeniem (WE) nr 1829/2003,
szczegotowy program monitorowania
skutkéw niniejszego rozporzadzenia na
podstawie wskaznikow. Okresla si¢ w nim
réwniez dziatania podejmowane przez
Komisje¢ i przez panstwa cztonkowskie

Poprawka

3. Do celow sprawozdawczosci,

o ktorej mowa w ust. 1, najpdzniej do dnia
[24 miesiace od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzadzenia] r. Komisja
ustanawia, po konsultacji z wlasciwymi
organami panstw cztonkowskich zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE

1 rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003,
szczegotowy program monitorowania
skutkéw niniejszego rozporzadzenia na
podstawie wskaznikow, w tym zamierzone
i niezamierzone skutki oraz systematyczny
wplyw na srodowisko, réZnorodnosé
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w celu gromadzenia i analizowania danych biologiczng i ekosystemy. Okresla si¢
oraz innych dowodéw. w nim rowniez dziatania podejmowane
przez Komisj¢ i przez panstwa
cztonkowskie w celu gromadzenia
i analizowania danych oraz innych
dowodow.

Poprawka 66
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5a. Do czerwca 2025 r. Komisja
przedstawi Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spolecznemu i Komitetowi
Regionow sprawozdanie na temat roli i
wplywu patentow na dostep hodowcow i
rolnikow do zroZnicowanego roslinnego
materiatu rogmnoZeniowego, a takie na
innowacje, a w szczegdlnosci na
mozliwosci MSP. W sprawozdaniu ocenia
sig, czy oprocz przepisow przewidzianych
w art. 4a i 33a niniejszego rozporzgdzenia
konieczne sq dalsze przepisy. W
stosownych przypadkach, aby zapewnié
hodowcom i rolnikom dostep do
roslinnego materialu rogzmnoZeniowego,
roznorodnosé nasion i przystgpne ceny,
sprawozdaniu towarzyszy plan dzialtania
majgcy na celu uwzglednienie dalszych
niezbednych dostosowan przepisow
dotyczgcych praw wlasnosci
intelektualnej.

Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep S b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5b. Do 2024 r. Komisja przedstawi
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
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Poprawka 68
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 30 — ustep S ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 69
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 33 a (nowy)

Dyrektywa 98/44/WE

Artykut 4

Tekst proponowany przez Komisjg

Spolecznemu i Komitetowi Regionow
sprawozdanie oceniajgce specyfike i
potrzeby innych sektorow nieobjetych
niniejszymi przepisami, takich jak sektor
mikroorganizmow, w tym wniosek
dotyczgcy dalszych dziatan politycznych.

Poprawka

5c.  Co cztery lata Komisja ocenia
kryteria rownowaznosci ustanowione w
zalgcezniku I i w razie potrzeby aktualizuje
je w drodze aktu delegowanego, o ktérym
mowa w art. 5 ust. 3.

Poprawka

Artykul 33a
Zmiany w dyrektywie 98/44/WE'

L W art. 4 dyrektywy (UE) 98/44/WE
w sprawie ochrony prawnej wynalazkow
biotechnologicznych wprowadza sie
nastegpujqgce zmiany:

a) wust. I dodaje sig litery

w brzmieniu:

»C) rosliny NGT, material roslinny, ich
czesci, informacje genetyczne i zawarte w
nich cechy procesu, zgodnie 7 definicjq w

rozporzgdzeniu (UE).../... [D7.U.: prosze
wstawic¢ numer niniejszego
rozporzgdzenial;
10952/24 jz/DJ/k1 39
ZAL ACZNIK GIP.INST PL



Poprawka 70
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 34 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od
dnia [24 miesigce od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r.

Poprawka 71
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Rosling NGT uznaje si¢ za rtOwnowazng

z roslinami konwencjonalnymi, jezeli réZni
si¢ ona od rosliny biorcy/rosliny
rodzicielskiej o nie wiecej niz 20
modyfikacji genetycznych typow,

o ktorych mowa w pkt 1-5, w dowolnej
sekwencji DNA wykazujgcej podobienstwo
sekwencji 7 miejscem docelowym, ktore

d)  rosliny, material roslinny, ich czesci,
informacje genetyczne i zawarte w nich
cechy procesu, ktore moina uzyskac za
pomocq technik wylgczonych 7 zakresu
stosowania dyrektywy 2001/18/WE,
wymienionych w zalgczniku I B do tej
dyrektywy.”;

b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

wd.  Ust 2 i3 pozostajq bez uszczerbku
dla wylgczen ze zdolnosci patentowej, o
ktorych mowa w ust. 1.

1a Dyrektywa 98/44/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 6 lipca 1998
r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkow
biotechnologicznych (Dz.U. L 213 ¢
30.7.1998, s. 13).

Poprawka

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od
dnia [24 miesigce od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia] r. Artykul 4a i
artykut 33a stosuje si¢ od dnia wejscia w
Zycie.

Poprawka

Rosling NGT uznaje si¢ za rtOwnowazng
z roslinami konwencjonalnymi, jezeli
spetnione sq nastepujgce warunki, o
ktérych mowa w pkt 1 i la:
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moZzna przewidzieé za pomocq narzedzi
bioinformatycznych.

Poprawka 72
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1)  Substytucja lub insercja nie wiecej
niz 20 nukleotydow;

Poprawka 73
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

1)  Liczba nastepujgcych modyfikacji
genetycznych, ktore mozna ze sobgq lgczyd,
nie przekracza 3 na dowolng sekwencje
kodujgcq biatko, biorgc pod uwage, e
mutacje w intronach i sekwencje
regulacyjne sq wylgczone 7 tego limitu:

a)  substytucja lub insercja nie wigcej
niz 20 nukleotyddw;

b) delecja jakiejkolwiek liczby
nukleotydow;

Poprawka

la) Nastepujgce modyfikacje
genetyczne, ktore moina ze sobg lqczyd,
nie powodujq powstania bialka
chimerycznego, ktore nie wystepuje w
gatunkach 7 puli genetycznej do celow
hodowlanych lub nie przerywa
endogennego genu:

a) insercja cigglych sekwencji DNA
istniejgcych w puli genetycznej do celow
hodowlanych;

b) substytucja endogennych sekwencji
DNA cigglymi sekwencjami DNA
istniejgcymi w puli genetycznej do celow
hodowlanych;

¢) inwersja lub translokacja cigglych

endogennych sekwencji DNA istniejgcych
w puli genetycznej do celow hodowlanych.
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Poprawka 74
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

2)  delecja jakiejkolwiek liczby
nukleotydow;

Poprawka 75
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje
3)  pod warunkiem Ze modyfikacja

genetyczna nie przerywa endogennego
genu:

a) ukierunkowana insercja przylegajgcej

sekwencji DNA istniejgcej w puli
genetycznej w dyspozycji hodowcy;

b) ukierunkowana substytucja endogennej

sekwencji DNA przylegajqcq sekwencjq
DNA istniejgcq w puli genetycznej
w dyspozycji hodowcy;

Poprawka 76
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisjg

4)  ukierunkowana inwersja sekwencji

Jjakiejkolwiek liczby nukleotydow;

Poprawka 77
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — punkt 5

skresla sie

skresla si¢

skresla sie

Poprawka

Poprawka

Poprawka
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Tekst proponowany przez Komisje

5)  wszelkie inne ukierunkowane
modyfikacje dowolnej wielkosci, pod

warunkiem Ze powstate sekwencje DNA

juz wystepujq (ewentualnie
z modyfikacjami akceptowanymi na

podstawie pkt 1 lub 2) w gatunku z puli

genetycznej w dyspozycji hodowcow.

Poprawka 78

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

skresla sie

Zalacznik II — Cze$¢ 1 — akapit 2 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 79

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — Cze$¢ 2 — punkt 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 80

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — Cze$¢ 2 — punkt 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka
aa) cechy rosliny biorcy, takie jak
alergennosé, potencjal przeplywu genow,

potencjal zachwaszczania, funkcja
ekologiczna;

Poprawka

6a) Wplyw na uprawy ekologiczne

Poprawka

8a) Wplyw na ochrone i zachowanie
roznorodnosci biologicznej
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Poprawka 81

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — tytul 1

Tekst proponowany przez Komisje

Cechy agronomiczne, o ktorych mowa
w art. 22

Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik IIT — Czes¢ 1 — akapit 1 — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1)  plony, w tym stabilno$¢ plonow
1 plony w warunkach uprawy
niskonaktadowej;

Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik IIT — Czes¢ 1 — akapit 1 — punkt 7

Tekst proponowany przez Komisjg

7)  mniejsze zapotrzebowanie na
naktady zewnetrzne, takie jak srodki
ochrony roslin i nawozy.

Poprawka 84

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IIT a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Cechy agronomiczne, o ktorych mowa
w art. 6i 22

Poprawka

1)  plony, w tym stabilno$¢ plonow

1 plony w warunkach uprawy
niskonaktadowej, pod warunkiem Ze te
cechy agronomiczne priycgyniajq sie

rowniez do spelnienia wymogow pkt 2, 3

lub 4 niniejszego zalgcznika;

Poprawka

7)  mniejsze zapotrzebowanie na

naktady zewnetrzne, takie jak nawozy, jesli

nie jest to sprzeczne z zalgcznikiem 111
czesc 2.

Poprawka
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ZALACZNIK Illa

Ocena bezpieczenstwa w warunkach
laboratoryjnych

Rosling NGT kategorii 1 uznaje sie za
bezpieczng, jezeli w porownaniu z
niezmodyfikowangq rosling rodzicielskq
tego samego gatunku, na podstawie
eksperymentow w warunkach
laboratoryjnych udowodniono, Ze:

1)  sekwencjonowanie i profilowanie
calego genomu wykazuje, Ze zamierzone i
niezamierzone modyfikacje genetyczne nie
zmodyfikowaly niekorzystnie funkcji
jednego lub wigkszej liczby genow; oraz

2)  sekwencjonowanie calego
transkryptomu przeprowadzone na
odpowiedniej czesci rosliny wykazuje, Ze
zamierzone i niezamierzone modyfikacje
genetyczne nie wplynely niekorzystnie na
szlaki biochemiczne, prowadzgc w
szczegolnosci do niekorzystnych
konsekwencji w zakresie sktadu,
zweryfikowanych np. poprzez analize
ontologii genow; oraz

3) biochemiczne profilowanie
metabolitow (metabolomika) i bialek
(proteomika) przeprowadzone na
odpowiedniej czesci rosliny wykazuje, Ze
zamierzone i niezamierzone modyfikacje
genetyczne nie spowodowaly wzrostu
poziomu znanych toksyn lub alergenow
ani produkowania przez rosling
toksycznych lub alergennych nowych
substancji biochemicznych lub biatek
innych niz te poigdane i przetestowane.
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