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KOMISJA

EUROPEJSKA
Bruksela, dnia 5.7.2023 r.
COM(2023) 411 final
ANNEXES 1to 3
ZALACZNIKI

do

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 rozporzgdzenia (UE)
2017/625

({SEC(2023) 411 final} - {SWD(2023) 411 final} - {SWD(2023) 412 final} -
{SWD(2023) 413 final}
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ZAYLACZNIK 1

Kryteria rownowaznosci roslin NGT z roslinami konwencjonalnymi

Rosling NGT uznaje si¢ za rbwnowazng z roslinami konwencjonalnymi, jezeli r6zni 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 wykazujacej podobienstwo
sekwencji z miejscem docelowym, ktére mozna przewidzie¢ za pomoca narzg¢dzi

bioinformatycznych.
1) Substytucja lub insercja nie wigcej niz 20 nukleotydow;
2) delecja jakiejkolwiek liczby nukleotydow;
3) pod warunkiem ze modyfikacja genetyczna nie przerywa endogennego genu:
a) ukierunkowana insercja przylegajacej sekwencji DNA istniejacej w puli
genetycznej w dyspozycji hodowcy;
b)  ukierunkowana substytucja endogennej sekwencji DNA przylegajaca
sekwencja DNA istniejaca w puli genetycznej w dyspozycji hodowcy;
4) ukierunkowana inwersja sekwencji jakiejkolwiek liczby nukleotydows;
5) wszelkie inne ukierunkowane modyfikacje dowolnej wielko$ci, pod warunkiem ze

powstate sekwencje DNA juz wystepuja (ewentualnie z modyfikacjami
akceptowanymi na podstawie pkt 1 lub 2) w gatunku z puli genetycznej w dyspozycji
hodowcow.
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ZAYLACZNIK 11

Ocena ryzyka w odniesieniu do roslin NGT kategorii 2 oraz zywnosci i paszy NGT
kategorii 2

W czgécei 1 niniejszego zatacznika opisane sg zasady ogdlne, ktdrych nalezy przestrzegaé przy
przeprowadzaniu oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego w odniesieniu do ros§lin NGT
kategorii 2, o ktorej to ocenie mowa w art. 13 lit. ¢) i d), art. 14 ust. 1 lit. ) i art. 19 ust. 3
lit. a), oraz oceny bezpieczenstwa zywnosci 1 paszy NGT kategorii 2, o ktorej to ocenie mowa
w art. 19 ust. 1 lit. b). W czgsci 2 opisane sg informacje szczegdélowe do celow oceny ryzyka
dla srodowiska naturalnego w odniesieniu do roslin NGT kategorii 2, a w czesci 3 opisane s3
informacje szczegoétowe do celow oceny bezpieczenstwa zywnosci i paszy NGT kategorii 2.

Czes¢ 1 — Zasady i informacje ogolne

Oceng¢ ryzyka dla srodowiska naturalnego przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami okreslonymi
w zatagczniku II do dyrektywy 2001/18/WE.

Rodzaj 1ilo$¢ informacji niezbgdnych do oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego
w odniesieniu do roslin NGT kategorii 2, ktore to informacje okreslone sg w zalaczniku III do
dyrektywy 2001/18/WE, oraz do oceny bezpieczenstwa zywnosci 1 paszy NGT kategorii 2
dostosowuje si¢ do ich profilu ryzyka. Czynniki, ktére nalezy uwzglednié, obejmuja:

a) wlasciwosci rosliny NGT, w szczegélnoSci wprowadzone cechy agronomiczne,
funkcje zmodyfikowanych lub wprowadzonych sekwencji genomu oraz funkcje
kazdego genu przerwanego przez insercj¢ cisgenu lub jego czesdci;

b) wezesniejsze doswiadczenie dotyczace spozycia podobnych roslin lub uzyskanych
z nich produktow;

c) wcezesniejsze doswiadczenie dotyczace uprawy tych samych gatunkéw roslin lub
gatunkow roslin wykazujacych podobne cechy agronomiczne lub w ktérych podobne
sekwencje genomu zostaly zmodyfikowane, wprowadzone lub przerwane;

d) skale 1 warunki uwalniania;
e) zamierzone warunki stosowania rosliny NGT.

Ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego w odniesieniu do ro$lin NGT kategorii 2 oraz ocena
ryzyka w odniesieniu do zywnosci NGT 1 paszy NGT kategorii 2 sktadajg si¢ z nastepujacych
elementow:

a) identyfikacji 1 charakterystyki zagrozen;
b) oceny narazenia;
C) charakterystyki ryzyka.

Zawsze wymagane s3 nastepujace informacje:
a) identyfikacja i charakterystyka zagrozen

(i) informacje dotyczace roslin biorcéw lub, w stosownych przypadkach, roslin
rodzicielskich;

(i) charakterystyka molekularna.

Informacje uzyskuje si¢ przez zestawienie juz dostepnych danych z literatury
naukowej lub zinnych Zrédet lub, wrazie potrzeby, wygenerowanie danych
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naukowych przez przeprowadzenie odpowiednich badan doswiadczalnych Ilub
bioinformatycznych.

b) ocena narazenia

Podaje  si¢  informacje o prawdopodobienstwie = wystapienia  kazdego
zidentyfikowanego potencjalnego szkodliwego skutku. Ocenia si¢ to, biorgc pod
uwage, w stosownych przypadkach, cechy $rodowiska, do ktérego ma nastgpic
uwolnienie, zamierzong funkcje, role dietetyczng, oczekiwany poziom stosowania
zywnosci i paszy w UE oraz zakres wniosku o wydanie zezwolenia.

¢) charakterystyka ryzyka

Whioskodawca opiera swoja charakterystyke ryzyka w odniesieniu do roslin oraz
zywnos$ci 1paszy NGT na informacjach pochodzacych zidentyfikacji zagrozen,
charakterystyki zagrozen i oceny narazenia. Ryzyko charakteryzuje si¢, dla kazdego
potencjalnego szkodliwego skutku, jako kombinacj¢ rozmiaru tego skutku
i prawdopodobienstwa wystapienia tego szkodliwego skutku, tak aby oszacowaé
ryzyko iloSciowo lub poétilosciowo. W stosownych przypadkach opisuje si¢
niepewno$¢ dla kazdego rozpoznanego czynnika ryzyka.

Wszelkie informacje dotyczace identyfikacji 1 charakterystyki zagrozen okre§lone
w czg$ciach 2 13 sg wymagane tylko wtedy, gdy cechy szczeg6lne i zamierzone stosowanie
ros$liny NGT kategorii 2 lub Zywnosci lub paszy NGT kategorii 2 skutkuja hipoteza
prawdopodobnego ryzyka, do ktérej mozna odnies¢ si¢ przy uzyciu okreslonych informacji.

Czes¢ 2 — Informacje szczegotowe do celow oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego
w odniesieniu do roslin NGT kategorii 2 w zakresie identyfikacji i charakterystyki

zagrozen
1) Analiza wlasciwosci agronomicznych i1 fenotypowych oraz sktadu
2) Trwato$¢ 1 inwazyjnos¢
3) Potencjalny transfer genow
4) Wzajemne oddziatywanie rosliny NGT z organizmami docelowymi
5) Wzajemne oddziatywanie rosliny NGT z organizmami innymi niz docelowe
6) Wplyw poszczegdlnych technik uprawy, zarzadzania i zbioru
7) Skutki dla proceséw biogeochemicznych
8) Wplyw na zdrowie ludzkie i zdrowie zwierzat

Cze$¢ 3 — Informacje szczegotowe do celow oceny bezpieczenstwa zywnosci i paszy NGT
kategorii 2 w zakresie identyfikacji i charakterystyki zagrozen

1) Analiza wlasciwosci agronomicznych i fenotypowych oraz sktadu
2) Toksykologia

3) Alergennos¢

4) Ocena warto$ci odzywczej
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ZALACZNIK 111

Cechy agronomiczne, o ktorych mowa w art. 22

Czesc 1

Cechy agronomiczne uzasadniajgce zachety, o ktorych mowa w art. 22:

1y
2)

3)

4)
S)

6)
7)

plony, w tym stabilno$¢ plondéw i plony w warunkach uprawy niskonaktadowej;

tolerancja/odpornos$¢ na stresy biotyczne, w tym choroby roslin powodowane przez
nicienie, grzyby, bakterie, wirusy i inne szkodniki;

tolerancja/odporno$¢ na stresy abiotyczne, w tym stresy powstale lub nasilone
wskutek zmiany klimatu;

bardziej efektywne wykorzystanie zasobow, takich jak woda i sktadniki odzywcze;

wiasciwosci, ktore przyczyniaja sie¢ do wigkszej zrownowazonos$ci przechowywania,
przetwarzania i dystrybucji;

poprawa jakos$ci lub wlasciwosci odzywcezych;

mniejsze zapotrzebowanie na naklady zewnetrzne, takie jak $rodki ochrony roslin
1 nawozy.

Czesc 2

Cechy agronomiczne wykluczajace stosowanie zachet, o ktorych mowa w art. 22: tolerancja
na herbicydy.
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