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Uvobp

Nove genomske tehnike (v nadaljnjem besedilu: NGT) zagotavljajo nove moznosti za
spreminjanje genetskega materiala organizma, kar omogoCa razvoj rastlinskih sort s
posebnimi lastnostmi. V S$tudiji Komisije iz aprila 2021 je bilo ugotovljeno, da je treba
veljavno zakonodajo za nekatere NGT in izdelke iz njih prilagoditi znanstvenemu in
tehnoloskemu napredku. Ugotovljeno je bilo tudi, da lahko rastline, pridobljene z NGT,
prispevajo k ciljem evropskega zelenega dogovora in njegove strategije ,,od vil do vilic*.

Podrocje uporabe te pobude so rastline, pridobljene s tarcno mutagenezo in cisgenezo, ter
hrana in krma iz njih. Na voljo je veliko dokazov o varnosti rastlin, pridobljenih s tar¢no
mutagenezo in cisgenezo. Evropska agencija za varnost hrane (EFSA) je ugotovila, da ni
novih nevarnosti, ki bi bile posebej povezane s temi tehnikami, in da je za oceno tveganja v
primerjavi s transgenezo za vsak posamezen primer morda potrebna manjsa koliCina
podatkov. Poleg tega lahko taréna mutageneza in cisgeneza povzroCita spremembe, ki so v
nekaterih primerih lahko tudi naravno prisotne ali jih je mogoce pridobiti s konvencionalnim
zlahtnjenjem.

Vrste rastlinskih aplikacij, ki so v ospredju raziskovalnega in razvojnega procesa, bi lahko
skupaj z dokaj enostavno in hitro uporabo teh novih tehnik koristile kmetom, potro$nikom in
okolju.

OPREDELITEV PROBLEMA
Pobuda obravnava tri probleme:

e postopek odobritve in zahteve za oceno tveganja iz veljavne zakonodaje o GSO niso
prilagojeni raznolikosti potencialnih rastlinskih izdelkov, ki jih je mogoce pridobiti s
tartno mutagenezo in cisgenezo, zato so v nekaterih primerih nesorazmerni ali
neustrezni,

e veljavna zakonodaja o GSO predstavlja izziv na podro¢ju izvajanja in izvrSevanja za
nekatere rastline, pridobljene s taréno mutagenezo ali cisgenezo, zlasti z NGT
pridobljene rastline, za katere ni mogoce zagotoviti posebne metode odkrivanja;

e veljavna zakonodaja o GSO, ki se uporablja za NGT, ne spodbuja razvoja inovativnih
koristnih izdelkov.

Te tezave so posledica dejstva, da sedanji okvir zaostaja za znanstvenim razvojem in ni
namenjen razvoju inovativnih NGT izdelkov ter njihovemu dajanju v promet.

ZAKAJ BI MORALA EU UKREPATI?

Ukrepanje EU je bistvenega pomena za doseganje usklajene in visoke ravni varovanja zdravja
ljudi in Zivali ter okolja v zvezi z rastlinami, pridobljenimi z NGT, ter hrano in krmo iz njih,
da bi lahko prosto krozile po nemoteno delujo¢em notranjem trgu. Nujno je treba zagotoviti
tudi razpolozljivost rastlinskih sort, ki lahko prispevajo k izzivom, kot so prehranska varnost,
podnebne spremembe in zmanjSevanje biotske raznovrstnosti, ki jih Se dodatno zaostruje
sedanja geopoliti¢na in energetska kriza v Evropi. V strategiji ,,od vil do vilic* je priznana
vloga, ki jo lahko ima biotehnologija pri reSevanju teh izzivov, na katere se je treba odzvati po
vsej EU.



CILJI

Splosni cilji te pobude so ohranjanje visoke ravni varovanja zdravja ljudi in zivali ter okolja v
skladu s previdnostnim nac¢elom, omogocanje razvoja in dajanja v promet rastlin in rastlinskih
izdelkov, ki prispevajo k ciljem na podrocju inovacij in trajnostnosti iz evropskega zelenega
dogovora ter strategije od ,,vil do vilic* in strategije za biotsko raznovrstnost, ter zagotavljanje
ucinkovitega delovanja notranjega trga in povecanje konkuren¢nosti agrozivilskega sektorja
EU na ravni EU in svetovni ravni z zagotovitvijo enakih konkuren¢nih pogojev za nosilce
dejavnosti. Specificni cilji za izpolnitev teh sploSnih ciljev so:

1. postopki za namerno spros¢anje in dajanje v promet, ki zagotavljajo, da so z NGT
pridobljene rastline ter hrana in krma iz njih enako varne kot konvencionalni podobni
izdelki, hkrati pa ne povzrocajo nepotrebnega regulativnega bremena;

2. namerno sproscanje in dajanje v promet z NGT pridobljenih rastlin ter hrane/krme iz
njih, ki vkljuCujejo Sirok nabor rastlinskih vrst in lastnosti, s strani razlicnih
razvijalcev;

3. z NGT pridobljene rastline, ki so sproscene ali dane v promet, imajo lastnosti, ki
lahko prispevajo k trajnostnemu agrozivilskemu sistemu.

KATERE MOZNOSTI POLITIKE SO NA VOLJO?
Po pregledu moznih ukrepov so bili ti razvr§¢eni v pet moznosti politike.

1. Izhodisce: rastline, pridobljene s taréno mutagenezo in cisgenezo, bi Se naprej urejala
veljavna zakonodaja o GSO ter njene zahteve za oceno tveganja, odobritev, sledljivost
in oznacevanje.

2. Moznost 1: zakonodaja bi bila prilagojena tako, da bi upoStevala razlicne profile
tveganja rastlin, pridobljenih s tarno mutagenezo in cisgenezo, ter obravnavala izzive
odkrivanja, s sledljivostjo in oznacevanjem kot v izhodiScu.

3. Moznost 2: zakonodaja bi bila prilagojena tako, da bi upoStevala razlicne profile
tveganja rastlin, pridobljenih s taréno mutagenezo in cisgenezo, obravnavala izzive
odkrivanja ter regulativno spodbujala razvoj in dajanje v promet rastlinskih izdelkov,
ki lahko prispevajo k trajnostnemu agrozivilskemu sistemu, alternativa oznacevanju pa
bi bila oznaka GSO, ki bi jo spremljal znak trajnostnosti ali izjava o vneseni lastnosti;
¢e bi lastnost NGT lahko prispevala k trajnostnosti, pa oznaka GSO ne bi bila
potrebna.

4. Moznost 3: zakonodaja bi bila prilagojena tako, da bi upoStevala razli¢ne profile
tveganja rastlin, pridobljenih s taréno mutagenezo in cisgenezo, ter obravnavala izzive
odkrivanja. Poleg tega bi morali vlagatelji za odobritev dokazati, da vnesena lastnost
ne Skoduje trajnostnosti.

5. Moznost 4: postopek prijave! za rastline, pridobljene s taréno mutagenezo ali
cisgenezo, ki so lahko tudi naravno prisotne ali pridobljene s konvencionalnim
zlahtnjenjem in bi se obravnavale podobno kot konvencionalne rastline; za te rastline
bi bil vzpostavljen register za preglednost. Za druge rastline bi se uporabljala
moznost 1, 2 ali 3.

'V zakonodajnem predlogu se uporablja izraz ,,postopek preverjanja“.



PREDNOSTNA MOZNOST POLITIKE

Prednostna moznost je kombinacija moznosti 4 (za rastline, pridobljene z NGT, ki so lahko
tudi naravno prisotne ali pridobljene s konvencionalnim zlahtnjenjem) in moznosti 2 (za
druge rastline, pridobljene z NGT). V slednjem primeru bi oznacevanje vklju¢evalo oznako,
na kateri bi bilo navedeno, da je izdelek pridobljen z biotehnologijo, in izjavo o namenu
vnesene lastnosti.

UCINKI PREDNOSTNE MOZNOSTI POLITIKE

Kombinacija moznosti 4 za izdelke, ki so lahko tudi naravno prisotni ali pridobljeni s
konvencionalnim Zlahtnjenjem, in moznosti 2 za vse druge izdelke v najvecji mozni meri
zagotavlja, da so z NGT pridobljene rastline in hrana/krma iz njih enako varne kot
konvencionalni podobni izdelki, pri cemer ne povzroca nepotrebnega regulativnega bremena,
da se dajo v promet z NGT pridobljene rastline in zivila/krma iz njih s Sirokim naborom
rastlinskih vrst in lastnosti razli¢nih razvijalcev ter da imajo te rastline lastnosti, ki lahko
prispevajo k trajnostnemu agrozivilskemu sistemu.

Z uvedbo postopka prijave za rastline, pridobljene z NGT, ki so lahko tudi naravno prisotne
ali pridobljene s konvencionalnim zlahtnjenjem, se doseze varnost in hkrati zagotovi, da so
zahteve sorazmerne s tveganjem takih rastlin, pridobljenih z NGT. To ima dale¢ najmocnejsi
pozitivni vpliv na razvoj in dajanje v promet NGT izdelkov, saj zagotavlja vec¢jo stopnjo
poenostavitve in zmanjS$anje upravnega bremena za vlagatelje in organe. Ta moznost ima tudi
najvecji potencial za olajsanje prispevka NGT k trajnostnosti agrozivilskega sistema glede na
razvojni proces ter v sinergiji s politikami in regulativnim razvojem EU. Je dale¢
najugodnejsa za MSP, saj se bodo znatno zmanjsali upravni stroski in stroski izpolnjevanja
obveznosti, in ima najmoc¢nejsi vpliv na konkurencnost.

Odobritev s prilagojeno oceno tveganja za rastline, pridobljene z NGT, ki niso zajete v
postopku prijave, zagotavlja varnost in tudi sorazmernost, saj zahteve glede podatkov za
oceno tveganja prilagaja razlicnim profilom tveganja rastlin, pridobljenih z NGT, ki ne
morejo biti naravno prisotne ali pridobljene s konvencionalnim Zlahtnjenjem. To bi prineslo
dodatno, Ceprav v nekaterih vidikih zmerno izboljSanje privlacnosti za razvoj z NGT
pridobljenih rastlin v EU. ZmanjSanje stroSkov za vlagatelje v primerjavi z izhodis¢em je
majhno do zelo veliko. Regulativne spodbude bi zmerno pozitivno vplivale na usmerjanje k
lastnostim s trajnostnim potencialom ter olajSale dostop do regulativnega okvira in njegovo
uporabo, zlasti za MSP, s ¢imer bi podprle njihovo konkuren¢nost.

Za rastline, pridobljene z NGT, za katere je potrebna odobritev, bi se prav tako Se naprej
uporabljala sledljivost in oznafevanje. Oznafevanje bi bilo dopolnjeno z informacijami o
namenu genetske spremembe, da bi se lahko nosilci dejavnosti in potroS$niki ozaves€eno
odlocali, kar naj bi spodbudilo povpraSevanje po izdelkih s koristnimi lastnostmi na trgu.

Za rastline, pridobljene z NGT, za katere se uporablja odobritev, bi bila sedanja orodja
(sledljivost, oznacevanje, nacionalni ukrepi za soobstoj) Se naprej na voljo dobavnim verigam,
ki ne uporabljajo GSO. Za rastline, pridobljene z NGT, za katere se uporablja prijava, bi
ukrepi glede preglednosti omogocili izbiro na zacetku dobavne verige, da bi se nosilci
dejavnosti lahko odlocili za uporabo ali izogibanje NGT. Javni register bi nosilce dejavnosti
in potroSnike obvesc¢al o rastlinah, pridobljenih z NGT, ki izpolnjujejo merila iz postopka
prijave.

S prednostno moZnostjo se ustvarja omogocitveni okvir, ki zadovoljuje povprasevanje po
novih sortah z lastnostmi, koristnimi za okolje, podpira trajnostne kmetijske prakse in prinasa



koristi potrosnikom. Primerljiva je s pristopom, ki se uporablja v vse ve¢jem Stevilu tretjih
drzav, in bi najmanj ovirala trgovino. Zagotovila bi natan¢no spremljanje uvajanja NGT
izdelkov ter spremljajo¢ih gospodarskih, okoljskih in druzbenih vplivov.
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