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OBRAZLOZENJE

KONTEKST PRIJEDLOGA
Razlozi i ciljevi prijedloga

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

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

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

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

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

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

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

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

,»S kojim je moguce krizanje” znaci da ne postoje prirodne prepreke za medusobno razmnozavanje dviju
biljaka iste ili razlicite vrste.
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ciljanom mutagenezom ili cisgenezom®. EFSA je zakljucila i da se kod ciljane
mutageneze mogucnost nezeljenih ucinaka, kao §to su neciljani u€inci, moze znatno
smanjiti u usporedbi s transgenezom ili konvencionalnim uzgojem. Stoga bi zbog
nacina funkcioniranja tih novih tehnika i u usporedbi s transgenezom mogla biti
potrebna manja koli¢ina podataka za procjenu rizika tih biljaka i njihovih proizvoda.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Komisija je 29.travnja 2021. dostavila zatrazenu studijul! (,,Studija Komisije o
novim genomskim tehnikama”). U njoj je zakljueno da postoje pouzdane naznake
da trenuta¢no zakonodavstvo Unije 0 GMO-ima nije prikladno za reguliranje biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama s pomocu ciljane mutageneze ili cisgeneze
ni proizvoda od njih (ukljucujuéi hranu i hranu za Zivotinje) te da to zakonodavstvo
treba prilagoditi znanstvenom 1 tehni¢kom napretku u tom podrucju. U studiji su
utvrdeni sljedeci problemi:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Specifi¢ni ciljevi
e  postupcima za namjerno uvodenje i stavljanje na trziSte osigurava se da su
biljke dobivene novim genomskim tehnikama te hrana i hrana za Zivotinje od

njih jednako sigurne kao i njihovi konvencionalni ekvivalenti, a da to ne
podrazumijeva nepotrebno regulatorno opterecenje,

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

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

Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrucju

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

12

Strategija EU-a za bioraznolikost do 2030.: Vracanje prirode u nase zivote, COM(2020) 380 final.
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Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

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

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

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

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

PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST | PROPORCIONALNOST
Pravna osnova

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

(¢lanak 168. stavak 4. tocka (b)).

13

COM(2022) 305 final, 2022/0196(COD), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HR/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0305&qid=1674645473396
SL L 150, 14.6.2018., str. 1.-92.
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Supsidijarnost (za neisklju¢ivu nadleznost)*®

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

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

Proporcionalnost

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

Odabir instrumenta

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

Ex post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

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

Savjetovanja s dionicima

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

OdrZana su sljedec¢a savjetovanja:

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

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

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

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

Vecina dionika u akademskoj/istrazivackoj zajednici, oplemenjivaci, poljoprivrednici
(osim u ekoloskoj poljoprivredi i proizvodnji bez genetskih modifikacija), drugi
subjekti u poljoprivredno-prehrambenom lancu i javna tijela pozvali su na prilagodbu
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Konzorcij za ocjenu prehrambenog lanca (2010.).
GHK Consulting (2011.).
https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-09/sc_modif-genet consultation-strateqy-ngts.pdf

https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/13119-Propisi-za-biljke-

proizvedene-odre%C4%91enim-novim-genomskim-tehnikama hr

https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-

produced-by-certain-new-genomic-technigues/public-consultation_hr
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postojeceg zakonodavstva za poticajniji okvir. S druge strane, vecina organizacija za
zastitu okoliSa, nevladinih organizacija te organizacija trgovaca na malo i potroSaca
podupire zadrzavanje statusa quo. Aktivnosti savjetovanja privukle su znatan interes
gradana 1 odrazavala razli¢ita stajalista (velikom kampanjom zagovaralo se ocuvanje
postojeceg sustava tijekom pocetne procjene ucinka, dok je vec¢ina doprinosa gradana
u javnom savjetovanju i odgovorima koji nisu povezani s kampanjom u pocetnoj
procjeni ucinka davala prednost prilagodbi zakonodavstva).

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

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

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

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

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

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

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

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

° studije slucaja Zajednickog istrazivackog centra (JRC) Komisije za analizu
mogucih gospodarskih, okolisnih 1 socijalnih (zdravstvenih) uc¢inaka odabranih
biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama u kontekstu razvoja?. Procjena
u¢inka oslanja se i na dva izvijeséa JRC-a (o primjenama na trzi§tu® i
najnovijim znanstvenim dostignu¢ima povezanima s novim genomskim
tehnikama?¥) kojima se podupire studija Komisije o novim genomskim
tehnikama,

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

21
22

23

24

25

https://doi.org/10.2875/282347

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

Parisi, C. i Rodriguez Cerezo, E., Current and future market applications of new genomic techniques
(Trenutacne i buduce trziSne primjene novih genomskih tehnika), EUR 30589 EN, Ured za publikacije
Europske unije, Luxembourg, 2021., ISBN 978-92-76-30206-3, doi:10.2760/02472, JRC123830.
Broothaerts, W., Jacchia, S., Angers, A. et al., New Genomic Techniques: State-of-the-Art Review
(Nove genomske tehnike: pregled najnovijih dostignué¢a), EUR 30430 EN, Ured za publikacije
Europske unije, Luxembourg, 2021., ISBN 978-92-76-24696-1, do0i:10.2760/710056, JRC121847;
Europska komisija, Glavna uprava za istrazivanje i inovacije, New techniques in agricultural
biotechnology (Nove tehnike u poljoprivrednoj biotehnologiji), Ured za publikacije, 2017.,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498

EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme, 2022. Statement on criteria for risk
assessment of plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis (Izjava o

HR


https://data.europa.eu/doi/10.2777/574498

HR

2012.%%). Procjena ucinka takoder se temelji na drugim, prethodnim
relevantnim misljenjima EFSA-e (koja su prethodno spomenuta).

Procjena u¢inka

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

pozitivno misljenje Odbora za nadzor regulative®’.

Nakon pregleda mogucih mjera podijeljene su u pet opcija politike:

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

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

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

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

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

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

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

U procjeni ucinka taj se postupak verifikacije naziva ,,postupak prijave”. Taj se termin ne upotrebljava u
zakonodavnom prijedlogu kako bi se izbjegla zabuna s postupkom prijave iz Direktive 2001/18/EZ.
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Najpozeljnija je opcija kombinacija opcije 4. za biljke i proizvode dobivene
novim genomskim tehnikama koji bi se mogli pojaviti i prirodno ili proizvesti
konvencionalnim uzgojem i opcije 2. za sve ostale biljke i proizvode dobivene
novim genomskim tehnikama. Tom se kombinacijom u najvecoj mogucoj mjeri
osigurava da su biljke dobivene novim genomskim tehnikama i proizvodi od njih
(ukljucujuéi hranu i hranu za Zivotinje) jednako sigurni kao i njihovi konvencionalni
ekvivalenti, a da se pritom ne stvara nepotrebno regulatorno opterec¢enje. Njome se u
najvecoj mogucoj mjeri osigurava i stavljanje na trziSte Sirokog raspona biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama, koje su razliitih vrsta i imaju znacajke
koje mogu doprinijeti odrzivosti poljoprivredno-prehrambenog sustava, od raznih
subjekata koji se bave njihovim razvojem, te proizvoda od tih biljaka, ukljucujuéi
hranu/hranu za zivotinje. Najpozeljnijom opcijom stvara se poticajan okvir za
ispunjavanje zahtjeva poljoprivrednika u pogledu razvoja novih sorti i
komercijalizacije biljnog reprodukcijskog materijala s korisnim znacajkama kako bi
se poduzele mjere za ogranicenja agroekoloskog konteksta poljoprivrednika.

Postupkom verifikacije za biljke dobivene ciljanom mutagenezom ili cisgenezom
koje bi se mogle pojaviti i prirodno ili bi se mogle proizvesti konvencionalnim
uzgojem postize se visoka razina zastite zdravlja ljudi i zivotinja te okolisa, pri cemu
se osigurava da su zahtjevi razmjerni rizicima. Te biljke ne podlijezu sljedivosti ni
oznacivanju kao GMO. Ocekuje se da ¢e taj sustav imati daleko najjaci pozitivan
uc¢inak na razvoj 1 stavljanje na trziSte biljaka 1 proizvoda dobivenih novim
genomskim tehnikama (ukljucujuéi hranu i1 hranu za zivotinje) jer dovodi do veceg
pojednostavnjenja i smanjenja administrativnog optereéenja za podnositelje zahtjeva
i nadlezna tijela. Procjenjuje se da ¢e usStede za oplemenjivaée po postupku
verifikacije iznositi od 9,95 milijuna EUR do 11,2 milijuna EUR. Za uprave se
procjenjuje da ¢e wukupne uStede za postupke verifikacije iznositi do
1,4 milijuna EUR godisnje. U kontekstu znacajki koje se razvijaju ta opcija pokazuje
1 najveci potencijal za omogucivanje doprinosa novih genomskih tehnika odrZivosti
poljoprivredno-prehrambenog sustava. To je najpovoljnije za MSP-ove jer ¢e se
administrativni troskovi 1 troSkovi uskladivanja znatno smanjiti, imat ¢e najveci
ucinak na konkurentnost i prouzrociti najmanje poremecaja u trgovini.

Postupkom odobrenja s prilagodenom procjenom rizika za biljke 1 proizvode
dobivene novim genomskim tehnikama koji nisu obuhvaceni postupkom verifikacije
osigurava se visoka razina zastite zdravlja ljudi 1 Zivotinja te okoliSa, a ujedno je 1
proporcionalan jer su zahtjevi u pogledu podataka za procjenu rizika prilagodeni
profilu rizi¢nosti. Procjenjuje se da ¢e ustede za oplemenjivace po odobrenju iznositi
od 0 do 10365000 EUR (od zanemarivog smanjenja ako se primjenjuju sli¢ni
zahtjevi u pogledu podataka kao danas do maksimalnog smanjenja od 85 % u
slu¢ajevima s minimalnim zahtjevima u pogledu podataka). Za uprave se procjenjuje
da ¢e ukupne ustede za odobrenje iznositi od 0 do 700 000 EUR godisnje. Tim ¢e se
ustedama povecati privlacnost razvoja takvih biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama u Uniji. Regulatornim poticajima pridonijelo bi se usmjeravanju razvoja
novih genomskih tehnika prema znaCajkama koje imaju potencijal doprinijeti
odrzivosti poljoprivredno-prehrambenog lanca te bi se podrzala konkurentnost MSP-
ova. Odricanjem od naknada za validaciju metoda otkrivanja osigurava se dodatna
usteda od 105 000 EUR (52 500 EUR za MSP-ove) za oplemenjivace u postupku
odobrenja.

Biljke dobivene novim genomskim tehnikama koje podlijezu odobrenju ujedno bi i
dalje podlijegale sljedivosti i oznac¢ivanju kao GMO. Postoje¢a oznaka GM dopunila
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bi se moguc¢nos¢u informiranja kupaca o svrsi genetske modifikacije kako bi se
subjektima i potrosa¢ima omogucilo donosenje informiranih odluka. Ocekuje se da
¢e to potaknuti trziSnu potraznju za proizvodima s korisnim znacajkama. Sadrzaj tog
navoda o znaCajkama utvrdit ¢e se u odobrenju, a njegova ¢e uporaba biti
dobrovoljna za gospodarske subjekte kako bi se otklonili problemi utvrdeni tijekom
procjene ucinka povezani s optere¢enjem ako bi taj navod bio obvezan (posebno u
odredenim okolnostima u kojima bi zbog toga bilo potrebno dodatno razdvajanje,
npr. za posiljke proizvoda koji se mijeSaju ili preraduju s drugima). U svakom
slucaju oznaka GM 1 dalje bi bila obvezna.

Kad je rije¢ o postupanju s biljkama dobivenima novim genomskim tehnikama i
proizvodima od njih Kkoji ispunjavaju kriterije da se smatraju ekvivalentnima
konvencionalnom uzgoju u kontekstu ekoloske proizvodnje, u procjeni ucinka
razmotrene su dvije moguée podopcije: postupati s njima kao s GMO-ima ili kao s
konvencionalnim proizvodima. Uporaba novih genomskih tehnika trenuta¢no nije u
skladu s konceptom ekoloske proizvodnje iz Uredbe (EU) 2018/848 i trenutacnom
percepcijom potrosaca o ekoloskim proizvodima. Zbog toga je u procjeni ucinka
vecina dionika iz ekoloskog sektora izrazila zabrinutost. Stoga je odabran prvi
scenarij. Zato ¢e te biljke dobivene novim genomskim tehnikama i dalje biti
zabranjene u ekoloSkoj proizvodnji. Kako bi se omogucio izbor na pocetku lanca
opskrbe radi potpore odrzavanju ekoloske proizvodnje bez novih genomskih tehnika
te kako bi se ocuvalo povjerenje potroSaca, uz informacije u javnim registrima koje
su razmotrene u procjeni ucinka predlozena je dodatna mjera: navodenje uporabe
novih genomskih tehnika pri oznacivanju sjemena.

U potpunosti u skladu s na¢elom ,,nenanoSenja bitne Stete” najpozeljnija opcija
ukljucuje postupke kojima se osigurava da se biljke dobivene novim genomskim
tehnikama uvode ili stavljaju na trziste samo ako se smatraju jednako sigurnima kao
njihovi konvencionalni ekvivalenti.

Europskim zakonom o klimi?® od relevantnih institucija Unije i drzava ¢&lanica
zahtijeva se da osiguravaju stalni napredak u poboljsavanju sposobnosti za
prilagodbu, jaGanju otpornosti i smanjenju osjetljivosti na klimatske promjene. U tom
se kontekstu u strategiji EU-a za prilagodbu klimatskim promjenama® smatra da je
na temelju najnovijih znanstvenih spoznaja bolje iskoristavanje genetske raznolikosti
i neStetnih biljnih genetskih resursa za prilagodbu jedno od hitno potrebnih rjesenja
kako bi se poljoprivrednicima i upraviteljima zemljista pomoglo u ublaZzavanju
klimatskih rizika. U tom kontekstu, omogucivanjem razvoja i stavljanja novih
genomskih tehnika na trziste, ovim se prijedlogom poduzimaju mjere za postizanje
cilja prilagodbe i otpornosti, a time i ublazavanja klimatskih promjena na kopnu kao
potpora cilju klimatske neutralnosti Unije do 2050.

Prijedlogom bi se moglo doprinijeti provedbi nekoliko ciljeva odrzivog razvoja
Ujedinjenih naroda: cilju odrzivog razvoja br. 2 (iskorjenjivanje gladi), cilju br. 3
(dobro zdravlje i dobrobit ljudi), cilju br. 9 (industrija, inovacije i infrastruktura),
cilju br. 12 (odgovorna potrosnja i proizvodnja) i cilju br. 13 (poduzimanje hitnih
mjera za borbu protiv klimatskih promjena i njihovih u¢inaka) (vidjeti odjeljak 1.1.
procjene uc¢inka).

29
30
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Prva verzija izvjes¢a 0 procjeni uc¢inka podnesena je Odboru za nadzor regulative
15. veljace 2023. Opée misljenje Odbora bilo je negativno zbog nedostatka jasnog,
dosljednog i hijerarhijskog skupa op¢ih i specifi¢nih ciljeva, nedovoljnih pojedinosti
u pogledu glavnih elemenata opcija i klju¢nih politickih odluka, nedovoljne procjene
ucinka na povjerenje potroSaca, ekoloski sektor, okoli§ i zdravlje, nedostatka
sveobuhvatnog pregleda troskova i koristi te nedostatka sveobuhvatne procjene svih
relevantnih  (kombinacija) opcija u pogledu djelotvornosti, ucinkovitosti i
dosljednosti. Sve su te tocke razmotrene u revidiranoj verziji (vidjeti Prilog 1.
procjeni u¢inka).

Revidirana procjena ucinka dobila je 26.svibnja 2023. pozitivnho misljenje sa
zadrskama®. Primjedbe Odbora odnosile su se na potrebu za dodatnim
informacijama o postupku i Kriterijima verifikacije, ve¢com jasno¢om najpozeljnije
opcije u pogledu uporabe biljaka/proizvoda dobivenih novim genomskim tehnikama
koji ispunjavaju kriterije ekvivalentnosti s konvencionalnim biljkama u ekoloskoj
proizvodnji te sveobuhvatnim pregledom Koristi i troskova. Sve su te primjedbe
uzete u obzir (vidjeti Prilog 1. procjeni ucinka).

Primjerenost i pojednostavnjenje propisa

Prijedlogom se znatno pojednostavnjuje trenuta¢ni postupak odobrenja novih
genomskih tehnika, narocito zahvaljujuéi prilagodenoj procjeni rizika i novom
postupku verifikacije za proizvode koji ispunjavaju Kkriterije ekvivalentnosti s
konvencionalnim uzgojem, te se ofekuje da ¢e dovesti do znatnog smanjenja
troSkova za subjekte koji se bave njihovim razvojem, kao i do ubrzanog razvoja
novih proizvoda. Nove genomske tehnike smatraju se relativno dostupnim alatima za
uzgoj biljaka u usporedbi s postoje¢im genomskim tehnikama. U tom se pogledu
oCekuje da ¢e nove genomske tehnike dovesti do smanjenja tehnoloSkih prepreka
ulasku u sektor uzgoja biljaka, $to ¢e posebno pogodovati MSP-ovima.

Postupak verifikacije: oc¢ekuje se da ¢e se znatno smanjiti administrativno
opterecenje 1 troskovi uskladivanja za oplemenjivace, prvenstveno zbog ublazenih
zahtjeva u pogledu podataka za postupak verifikacije u usporedbi s trenutanom
situacijom (samo podaci kojima se dokazuje uskladenost s kriterijima ekvivalentnosti
s konvencionalnim uzgojem umjesto podataka za procjenu rizika i metodu
otkrivanja).

Odobrenje: oc¢ekuje se da ¢e regulatorni poticaji povezani s odobravanjem biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama imati pozitivne ucinke u smislu
usmjeravanja istrazivanja i razvoja prema znacajkama s potencijalom za odrZivost
tako Sto e se olakSati pristup regulatornom okviru 1 snalazenje u njemu, posebno za
MSP-ove, ¢ime se doprinosi njihovoj konkurentnosti. U usporedbi s trenutacnom
situacijom ocekuje se da ¢e se oplemenjivac¢ima smanjiti troSkovi uskladivanja
povezani sa zahtjevima u pogledu podataka za prilagodenu procjenu rizika. Ustede
mogu Vvarirati, ali mogle bi iznositi i do 85 % sadasnjih troskova.

Ocekuje se da ¢e se prijedlogom poduprijeti konkurentnost sektora uzgoja biljaka i
poljoprivrednog sektora u Uniji. U drzavama koje su glavni trgovinski partneri Unije
biljke dobivene novim genomskim tehnikama koje se mogu dobiti i konvencionalnim
uzgojem te hrana i1 hrana za Zivotinje od njih ne podlijeZu rezimima koji se
primjenjuju na GMO-e. Unijin sektor sjemena najveci je izvoznik sjemena na svijetu

31
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1 mogucnost primjene inovativnih tehnologija preduvjet je za odrzavanje
konkurentnosti na svjetskom trzistu. Ocekuje se i da ¢e ovaj prijedlog utjecati na
strateSku autonomiju i otpornost prehrambenog sustava Unije jer se oCekuje da ce
nove genomske tehnike primjenjivati razni akteri na Sirok raspon vrsta usjeva i
znacajki.

Temeljna prava

Inicijativa je u skladu s nacelom predostroznosti i prijedlog doprinosi postizanju
visoke razine zastite zdravlja ljudi te je stoga u skladu s ¢lankom 35. Povelje Unije o
temeljnim pravima. Primjenjuju se postupci regulatornog nadzora kako bi se
osiguralo da se uvode ili stavljaju na trziSte samo biljke dobivene novim genomskim
tehnikama i proizvodi od njih koji se smatraju jednako sigurnima za zdravlje ljudi i
okoli§ kao njihovi konvencionalni ekvivalenti. Oznacivanje proizvoda koji podlijezu
zahtjevima procjene rizika 1 odobrenja ostaje na snazi kako bi se potroSacima
zajamcilo pravo na informacije (¢lanak 38. Povelje).

Kad je rije¢ o proizvodima dobivenima novim genomskim tehnikama koji bi se
mogli pojaviti prirodno ili proizvesti konvencionalnim uzgojem, oni ne bi podlijegali
sljedivosti 1 oznacivanju kao GMO-i, ve¢ bi bili upisani u javni registar. Time bi se
povecala transparentnost u odnosu na sadasnje postupanje s GMO-ima izuzetima od
zahtjeva zakonodavstva 0 GMO-ima (npr. proizvodi dobiveni nasumi¢nom
mutagenezom) za gospodarske subjekte (ekoloska proizvodnja, proizvodnja bez
genetskih modifikacija) i potrosace te bi se subjektima na pocetku prehrambenog
lanca, od uzgoja do proizvodnje sjemena, omogucilo da identificiraju proizvode
dobivene novim genomskim tehnikama i da ih izbjegnu ako to Zele.

Prilagodbom zahtjeva u pogledu podataka profilu rizicnosti biljaka 1 proizvoda
dobivenih novim genomskim tehnikama smanjit ¢e se slozenost, trajanje i troskovi
zahtjeva za odobrenje, ako je takvo odobrenje potrebno, a postupkom verifikacije
znatno ¢e se smanjiti administrativni troskovi 1 troskovi uskladivanja za subjekte.

UTJECAJ NAPRORACUN

Utjecaj na proracun utvrden je u zakonodavnom financijskom izvjestaju priloZenom
prijedlogu. Prijedlog opcenito nece utjecati na proraun. Troskovi ovog prijedloga,
koji su procijenjeni na 2,434 milijuna EUR, u potpunosti ¢e se pokriti
preraspodjelom unutar postojeéih financijskih omotnica trenuta¢nog VFO-a.

Utjecaj na proracun uglavnom se odnosi na dodatne zadace koje ¢e EFSA obavljati,
odnosno nove znanstvene 1 administrativne zadace povezane s prilagodenom
procjenom rizika, postupkom verifikacije za odredene biljke dobivene novim
genomskim tehnikama 1 savjetovanjem prije podnoSenja. Komisija predlaze
povecéanje proracunske omotnice EFSA-e za 2,334 milijuna EUR iz nedodijeljene
razlike u okviru naslova 2.b, $to ¢e se nadoknaditi smanjenjem omotnice Programa
jedinstvenog trzista, €iji su ciljevi izravno povezani s ciljevima ove inicijative, Sto ¢e
dovesti do povecanja nedodijeljene razlike u okviru naslova 1.

Osim toga, za provedbu zakonodavstva potrebni su i novi informaticki alati 1 baza
podataka. U okviru Programa jedinstvenog trziSta predviden je iznos od
100 000 EUR za integraciju biljaka/proizvoda dobivenih novim genomskim
tehnikama u ve¢ postojecu platformu za inovacije u hrani (FIP) i sustav e-prijave za
lanac opskrbe hranom (ESFC).

14

HR



HR

DRUGI ELEMENTI
Planovi provedbe i mehanizmi praéenja, evaluacije i izvjes¢ivanja

Kako bi se pratio i ocijenio napredak u ostvarivanju ciljeva ovog prijedloga te
njegovi gospodarski, okolisni i socijalni ucinci, prvo izvjes¢e o pracenju trebalo bi
predstaviti najranije tri godine nakon $to prvi proizvodi budu prijavljeni/odobreni,
kako bi se osiguralo da je nakon potpune provedbe novog zakonodavstva dostupno
dovoljno podataka, te u redovitim vremenskim razmacima nakon toga. Evaluacija bi
se trebala provesti najranije dvije godine nakon objave prvog izvjesca o pracenju.

Dokumenti s objasnjenjima (za direktive)
Nije primjenjivo.
Detaljno obrazlozenje posebnih odredaba prijedloga

U poglavlju I. (¢lanci od 1. do 4.) utvrduju se predmet, podrucje primjene i nacelo
lex specialis u odnosu na zakonodavstvo 0 GMO-ima. Namjerno uvodenje i
stavljanje na trziSte biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama i proizvoda
(uklju€ujuéi hranu i1 hranu za Zivotinje) od njih podlijezu jednom od sljede¢a dva
postupka: postupku verifikacije za utvrdivanje ekvivalentnosti s konvencionalnim
biljkama/proizvodima (poglavlje I1.) ili odobrenju u skladu s Direktivom 2001/18/EZ
za proizvode ili Uredbom (EZ) br. 1829/2003 (poglavlje 111.) za hranu i hranu za
Zivotinje.

Poglavljem I1. (¢lanci od 5. do 11.) predvidaju se postupak verifikacije i kriteriji za
provjeru jesu li biljke dobivene novim genomskim tehnikama s pomocu ciljane
mutageneze ili cisgeneze mogle biti dobivene i na prirodan nacin ili
konvencionalnim tehnikama uzgoja, na temelju kriterija iz Prilogal. (,biljke
dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije”). Biljke dobivene novim
genomskim tehnikama 1. kategorije izuzete su od zahtjeva zakonodavstva 0 GMO-
ima 1 podlijeZu odredbama koje se primjenjuju na konvencionalne biljke. Medutim, i
dalje su zabranjene u ekoloskoj proizvodnji (¢lanak 5.).

U slucaju verifikacije prije terenskih ispitivanja uskladenost s kriterijima provjerava
drzava ¢lanica koja zaprimi zahtjev za verifikaciju, kao §to je to trenutacno slucaj za
terenska ispitivanja koja podlijezu postupku prijave iz dijela B Direktive
2001/18/EZ. Medutim, u slucaju biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama
provjera uskladenosti s kriterijima iz Priloga I. koju provodi drzava ¢lanica koja je
zaprimila zahtjev bit ¢e u obliku odluke koja vrijedi za cijelu Uniju i koja ¢e
obuhvacati kasnije stavljanje na trziSte biljke dobivene novim genomskim
tehnikama, proizvoda koji sadrzavaju tu biljku ili se od nje sastoje te hrane i hrane za
zivotinje koja sadrzava, sastoji se ili je proizvedena od takve biljke (¢lanak 6.). Ako u
Uniji nisu provedena terenska ispitivanja, medu ostalim u sluc¢aju uvezene hrane ili
hrane za zZivotinje, zahtjev za verifikaciju podnosi se EFSA-i, koja ¢e pruziti
znanstvene savjete o ispunjavanju kriterija, a odluku ¢e donijeti Komisija (¢lanak 7.).

Transparentnost za biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije
osigurava se uspostavom javne baze podataka, oznaivanjem sjemena (¢lanci od 9.
do 10.) 1 wuvrStavanjem navoda u kataloge predvidene zakonodavstvom o
biljnom/Sumskom reprodukcijskom materijalu da je sorta biljka dobivena novim
genomskim tehnikama 1. kategorije.

Poglavlje 111. (¢lanci od 12. do 25.) primjenjuje se na biljke dobivene novim
genomskim tehnikama koje ne ispunjavaju kriterije na temelju kojih se moze smatrati
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da se mogu dobiti 1 prirodno ili konvencionalnim uzgojem te stoga nisu obuhvacene
postupkom utvrdenim u poglavlju II. (,,biljke dobivene novim genomskim tehnikama
2. kategorije”). U tom se slu¢aju primjenjuju postupci iz zakonodavstva o GMO-ima
Uz odredene prilagodbe: i. u odjeljku 1. (Clanak 13.) prilagoden je postupak iz
dijela B Direktive 2001/18/EZ za namjerno uvodenje u svrhe koje nisu stavljanje na
trziSte, ii. u odjeljku 2. (¢lanci od 14. do 17.) prilagoden je postupak iz dijela C
Direktive 2001/18/EZ za stavljanje na trziSte proizvoda koji nisu hrana i hrana za
zivotinje te iii. u odjeljku 3. (¢lanci od 18. do 21.) prilagoden je postupak iz Uredbe
(EZ) br. 1829/2033 za stavljanje na trziSte genetski modificirane hrane i hrane za
Zivotinje.

Glavne su prilagodbe procjena rizika na temelju Priloga Il. ovoj Uredbi; nac¢ini
uskladivanja sa zahtjevima za metode otkrivanja u slucajevima u kojima nije moguce
osigurati metodu otkrivanja, identifikacije 1 kvantifikacije; te moguénost prilagodbe
zahtjevima za pracenje profila rizi¢nosti i potrebi za redovitim obnavljanjem.

Regulatorni poticaji (odjeljak 4. ¢lanak 22.) primjenjuju se na biljke dobivene novim
genomskim tehnikama 2. kategorije koje sadrzavaju znacajke navedene u dijelu 1.
Priloga Ill. To su znacajke koje bi mogle doprinijeti op¢oj uspjesnosti sorti u pogledu
odrzivosti, pod uvjetom da ne sadrzavaju znacajke navedene u dijelu 2. Priloga IlI.
(tolerancija na herbicide).

Na biljke i proizvode dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije i dalje se
primjenjuju zahtjevi u pogledu sljedivosti 1 oznacivanja iz zakonodavstva Unije o
GMO-ima, uz moguénost dodavanja Cinjenicne izjave o predvidenoj svrsi genetske
modifikacije (odjeljak 4. ¢lanak 23.). Moguénost drzava ¢lanica da na svojem
drzavnom podru¢ju ogranicCe ili zabrane uzgoj GMO-a u skladu s Direktivom
2001/18/EZ nece se primjenjivati na takve biljke dobivene novim genomskim
tehnikama. Drzave ¢lanice morat ¢e donijeti mjere koegzistencije kako bi se izbjegla
nenamjerna prisutnost takvih biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama u
ekoloskim i konvencionalnim usjevima (odjeljak 4. ¢lanak 24.).

Poglavlje 1V. (¢lanci od 26. do 34.) sadrZzava odredbe o delegiranim i provedbenim
aktima (Clanci od 16. do 28.), smjernicama (€lanak 29.), pracenju, izvjeS¢ivanju i
evaluaciji (¢lanak 30.), upuéivanjima u drugom zakonodavstvu Unije (¢lanak 31.),
administrativnom preispitivanju (Clanak 32.) i izmjenama drugog zakonodavstva
(¢lanak 33.).
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2023/0226 (COD)
Prijedlog

UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o biljkama dobivenima odredenim novim genomskim tehnikama te o hrani i hrani za

Zivotinje od njih i o izmjeni Uredbe (EU) 2017/625

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegove ¢lanke 43. i
114. i ¢lanak 168. stavak 4. to¢ku (b),

uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuci u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora,

uzimajuci u obzir misljenje Odbora regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

buduéi da:

(1)

()

0Od 2001., kad je donesena Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a (*) 0
namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih organizama, znatan napredak u
podrucju biotehnologije doveo je do razvoja novih genomskih tehnika, najistaknutijih
tehnika uredivanja genoma koje omogucuju izmjene genoma na preciznim mjestima.

Nove genomske tehnike ¢ine raznoliku skupinu genomskih tehnika, a svaka od njih
moze se upotrebljavati na razne nacine za postizanje razli¢itih rezultata i1 proizvoda.
Mogu rezultirati organizmima s modifikacijama ekvivalentnima onima koje se mogu
dobiti konvencionalnim metodama wuzgoja ili organizmima sa slozenijim
modifikacijama. Od novih genomskih tehnika ciljanom mutagenezom i cisgenezom
materijala vrsta s kojima nije moguce krizanje (transgeneza). One se oslanjaju samo na
genske zalihe oplemenjivaca, tj. ukupne genetske informacije dostupne za
konvencionalni uzgoj, ukljucujuéi informacije o biljnim vrstama u dalekom srodstvu
koje se mogu krizati naprednim tehnikama uzgoja. Tehnike ciljane mutageneze
dovode do modifikacija sekvence DNK-a na preciznim mjestima u genomu
organizma. Tehnike cisgeneze dovode do unoSenja u genom organizma genetskog
materijala koji je ve¢ prisutan u genskim zalthama oplemenjivaca. Intrageneza je
podskup cisgeneze koji dovodi do unoSenja u genom reorganiziranog primjerka
genetskog materijala sastavljenog od dviju ili viSe sekvenci DNK-a koje su ve¢
prisutne u genskim zalihama oplemenjivaca.

Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju u
okoli§ genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ
(SL L 106, 17.4.2001., str. 1.).
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3)

(4)

U tijeku su javna i privatna istraZivanja u kojima se upotrebljavaju nove genomske
tehnike na veéem broju usjeva i1 znaCajki u usporedbi s onima dobivenima
transgenskim tehnikama odobrenima u Uniji ili svijetu (?). To ukljucuje bilike s
povecanom tolerancijom ili otpornoS¢u na bolesti bilja i Stetne organizme, biljke S
poboljsanom tolerancijom ili otpornos¢u na ucinke klimatskih promjena i stresove u
okoliSu, poboljsanu ucinkovitost hranjivih tvari i uporabe vode, biljke s ve¢im
prinosima i1 otpornoS¢u te poboljSane karakteristike povezane s kvalitetom. Te vrste
novih biljaka, u kombinaciji s poprilicno jednostavnom i brzom primjenjivoséu tih
novih tehnika, mogle bi donijeti koristi poljoprivrednicima, potrosa¢ima i1 okoliSu.
Nove genomske tehnike stoga mogu pridonijeti ciljevima koji se odnose na inovacije i
odrzivost iz europskog zelenog plana (%), strategije ,,od polja do stola” (%), strategije za
bioraznolikost (°) i strategije za prilagodbu klimatskim promjenama (®), globalnoj
sigurnosti opskrbe hranom (7), strategiji za biogospodarstvo (8) te strateskoj autonomiji
Unije (°).

Namjerno uvodenje u okoli§ organizama dobivenih novim genomskim tehnikama,
ukljucujuéi proizvode koji sadrzavaju takve organizme ili se od njih sastoje, kao i
stavljanje na trziSte hrane i hrane za zivotinje proizvedene od tih organizama,
podlijezu Direktivi 2001/18/EZ i Uredbi (EZ) br. 1830/2003 (}°) Europskog
parlamenta 1 Vije¢a te, u sluaju hrane i1 hrane za Zivotinje, 1 Uredbi (EZ)

10

Opazanja i rjeSenja koja proizlaze iz istrazivackih i inovacijskih projekata financiranih sredstvima EU-a
u podrudju strategija uzgoja biljaka mogu pridonijeti rjeSavanju pitanja otkrivanja, osiguravanju
sljedivosti i autenti¢nosti te promicanju inovacija u podrucju novih genomskih tehnika. Vise od 1 000
projekata financirano je u okviru Sedmog okvirnog programa i programa Obzor 2020. koji ga je
naslijedio, s ulaganjima u iznosu vec¢em od 3 milijarde EUR. U tijeku je i potpora iz programa Obzor
Europa novim suradnickim istrazivackim projektima o strategijama uzgoja biljaka (SWD(2021) 92).
Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Europskom vije¢u, Vijecu, Europskom gospodarskom
i socijalnom odboru i Odboru regija, Europski zeleni plan, COM(2019) 640 final.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vijeéu, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija, Strategija ,,od polja do stola” za pravedan, zdrav i ekoloski prihvatljiv
prehrambeni sustav, COM(2020) 381 final.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija, Strategija EU-a za bioraznolikost do 2030.; Vracanje prirode u nase zivote,
COM(2020) 380 final.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija, Stvaranje Europe otporne na klimatske promjene — nova strategija EU-a za
prilagodbu klimatskim promjenama, COM(2021) 82 final.

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Europskom vije¢u, Vijecu, Europskom gospodarskom
i socijalnom odboru i Odboru regija, Ocuvanje sigurnosti opskrbe hranom i jaCanje otpornosti
prehrambenih sustava, COM(2022) 133 final; Organizacija Ujedinjenih naroda za hranu i poljoprivredu
(FAO), 2022., Gene editing and agrifood systems (Uredivanje gena i poljoprivredno-prehrambeni
sustavi), Rim, ISBN 978-92-5-137417-7.

Europska komisija, Glavna uprava za istraZivanje i inovacije, A sustainable bioeconomy for Europe —
Strengthening the connection between economy, society and the environment: updated bioeconomy
strategy (Odrzivo biogospodarstvo za Europu — jacanje veze izmedu gospodarstva, drustva i okolisa:
azurirana strategija za biogospodarstvo), Ured za publikacije, 2018.,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/792130

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija, Revizija trgovinske politike — otvorena, odrziva i odluéna trgovinska politika,
COM(2021) 66 final.

Uredba (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijea od 22.rujna2003. o sljedivosti i
oznacivanju genetski modificiranih organizama te sljedivosti hrane i hrane za zivotinje proizvedene od
genetski modificiranih organizama i izmjeni Direktive 2001/18/EZ (SL L 268, 18.10.2003., str. 24.).
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br. 1829/2003 (*!), dok ograni¢ena uporaba biljnih stanica podlijeze Direktivi
2009/1/EZ, a prekograni¢ni prijenos biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama u
tre¢e zemlje ureden je Uredbom (EZ) br. 1946/2003 (,,zakonodavstvo Unije 0 GMO-
ima”).

U presudi u predmetu C-528/16 Confédération paysanne i dr.'? Sud Europske unije
presudio je da se GMO-i dobiveni novim tehnikama/metodama mutageneze koje su se
pojavile ili su uglavnom razvijene nakon donosenja Direktive 2001/18/EZ ne mogu
smatrati isklju¢enima iz podrucja primjene te direktive.

Vijeée je u Odluci (EU) 2019/1904% zatrazilo od Komisije da do 30. travnja 2021.
podnese studiju s obzirom na tu presudu o statusu novih genomskih tehnika u skladu s
pravom Unije i prema potrebi prijedlog (popracen procjenom ucinka), ovisno o
zaklju¢cima studije.

U studiji Komisije o novim genomskim tehnikama (**) zaklju¢eno je da
zakonodavstvo Unije 0 GMO-ima nije prikladno za reguliranje namjernog uvodenja
biljaka dobivenih odredenim novim genomskim tehnikama i stavljanja na trziSte
proizvoda povezanih s njima, ukljucujuci hranu i hranu za zivotinje. Konkretno, u
studiji je zaklju¢eno da postupak odobrenja i zahtjevi za procjenu rizika za GMO-¢ u
okviru zakonodavstva Unije 0 GMO-ima nisu prilagodeni raznolikosti potencijalnih
organizama i proizvoda koji se mogu dobiti odredenim novim genomskim tehnikama,
odnosno ciljanom mutagenezom 1 cisgenezom (ukljucujuéi intragenezu), te da su ti
zahtjevi ponekad nerazmjerni ili neprimjereni. Studija je pokazala da se to posebno
odnosi na biljke dobivene tim tehnikama, s obzirom na koli¢inu ve¢ dostupnih
znanstvenih dokaza, posebno o njihovoj sigurnosti. Nadalje, zakonodavstvo Unije o
GMO-ima za biljke dobivene ciljanom mutagenezom i cisgenezom te proizvode
povezane s njima tesko je provoditi i primjenjivati. U odredenim sluc¢ajevima genetske
modifikacije unesene tim tehnikama ne mogu se analitickim metodama razlikovati od
prirodnih mutacija ili genetskih modifikacija unesenih konvencionalnim tehnikama
uzgoja, dok je za genetske modifikacije uvedene transgenezom razlikovanje opcenito
moguce. Zakonodavstvo Unije 0 GMO-ima ujedno ne pogoduje razvoju inovativnih i
korisnih proizvoda koji bi mogli doprinijeti odrzivosti, sigurnosti opskrbe hranom i
otpornosti poljoprivredno-prehrambenog lanca.

Stoga je potrebno donijeti poseban pravni okvir za GMO-e dobivene ciljanom
mutagenezom i cisgenezom te proizvode povezane s njima kad se namjerno uvode u
okolis ili stavljaju na trziste.

Na temelju trenutacnih znanstvenih i tehnickih saznanja, posebno o sigurnosnim
aspektima, ova bi Uredba trebala biti ograni¢ena na GMO-e koji su biljke, tj.
organizmi koji pripadaju taksonomskim skupinama Archaeplastida ili Phaeophyceae,
iskljucujuéi mikroorganizme, gljive 1 zivotinje za koje su dostupna ogranicenija
znanja. Zbog istog bi razloga ovom Uredbom trebale biti obuhvacene samo biljke

11

12

13

14

Uredba (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj
hrani i hrani za Zivotinje (SL L 268, 18.10.2003., str. 1.).

Presuda Suda od 25. srpnja 2018., Confédération paysanne i dr. protiv Premier ministre i Ministre de
I’agriculture, de I’agroalimentaire et de la forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.

Odluka Vije¢a (EU) 2019/1904 od 8. studenoga 2019. o zahtjevu Komisiji da podnese studiju s obzirom
na presudu Suda u predmetu C-528/16 o statusu novih genomskih tehnika na temelju prava Unije te
prijedlog ako to bude potrebno s obzirom na rezultate studije (SL L 293, 14.11.2019., str. 103.).

Studija o statusu novih genomskih tehnika u skladu s pravom Unije i s obzirom na presudu Suda u
predmetu C-528/16, SWD(2021) 92 final.
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dobivene odredenim novim genomskim tehnikama: ciljanom mutagenezom i
cisgenezom (ukljucuju¢i intragenezu) (dalje u tekstu ,biljke dobivene novim
genomskim tehnikama”), ali ne i drugim novim genomskim tehnikama. Takve biljke
dobivene novim genomskim tehnikama ne sadrzavaju genetski materijal vrsta s kojima
nije moguce krizanje. GMO-i proizvedeni drugim novim genomskim tehnikama
kojima se u organizam uvodi genetski materijal vrsta s kojima nije moguce krizanje
(transgeneza) trebali bi i dalje podlijegati samo zakonodavstvu Unije 0 GMO-ima jer
bi biljke dobivene na taj nacin mogle predstavljati posebne rizike povezane s
transgenom. Nadalje, nema naznaka da je postojece zahtjeve u zakonodavstvu Unije o
GMO-ima za GMO-e dobivene transgenezom u ovom trenutku potrebno prilagoditi.

Pravni okvir za biljke dobivene novim genomskim tehnikama trebao bi imati jednake
ciljeve kao i zakonodavstvo Unije o GMO-ima kako bi se osigurala visoka razina
zastite zdravlja ljudi i Zivotinja te okoli$a, kao i dobro funkcioniranje unutarnjeg
trziSta za predmetne biljke i1 proizvode, uz istodobno uvazavanje posebnosti biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama. Tim bi se pravnim okvirom trebali omoguciti
razvoj i stavljanje na trziSte biljaka, hrane i hrane za zivotinje koje sadrzavaju biljke
dobivene novim genomskim tehnikama ili se od njih sastoje ili proizvode i drugih
proizvoda koji sadrzavaju biljke dobivene novim genomskim tehnikama ili se od njih
sastoje (,,proizvodi dobiveni novim genomskim tehnikama’) kako bi se doprinijelo
ciljevima inovacija i odrzivosti europskog zelenog plana i strategije ,,od polja do
stola”, strategije za bioraznolikost i strategije za prilagodbu klimatskim promjenama te
povecala konkurentnost poljoprivredno-prehrambenog sektora Unije na razini EU-a i
na svjetskoj razini.

Ova je Uredba lex specialis u odnosu na zakonodavstvo Unije 0 GMO-ima. Njome se
uvode posebne odredbe za biljke i proizvode dobivene novim genomskim tehnikama.
Medutim, ako u ovoj Uredbi ne postoje posebna pravila, na biljke dobivene novim
genomskim tehnikama i proizvode (uklju€ujuéi hranu i1 hranu za Zivotinje) od njih 1
dalje bi se trebali primjenjivati zahtjevi zakonodavstva Unije 0 GMO-ima i pravila o
GMO-ima u sektorskom zakonodavstvu, kao S$to je Uredba (EU) 2017/625 o
sluZbenim kontrolama ili zakonodavstvo o odredenim proizvodima kao Sto su biljni 1
Sumski reprodukcijski materijal.

Postoje razli¢iti potencijalni rizici biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama, od
profila rizi¢nosti slicnih konvencionalno uzgojenim biljkama do raznih vrsta i
stupnjeva opasnosti i rizika koji bi mogli biti slicni onima za biljke dobivene
transgenezom. Ovom bi se Uredbom stoga trebala utvrditi posebna pravila za
prilagodbu zahtjeva za procjenu rizika 1 upravljanje rizikom uzimajuéi u obzir
potencijalne rizike ili nedostatak rizika biljaka i proizvoda dobivenih novim
genomskim tehnikama.

U ovoj Uredbi trebalo bi razlikovati dvije kategorije biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama.

S biljkama dobivenima novim genomskim tehnikama koje bi se mogle pojaviti i
prirodno ili bi se mogle proizvesti konvencionalnim tehnikama uzgoja te s njihovim
potomstvom dobivenim konvencionalnim tehnikama uzgoja (,,biljke dobivene novim
genomskim tehnikama 1. kategorije”) trebalo bi postupati kao s biljkama koje su se
pojavile prirodno ili su proizvedene konvencionalnim tehnikama uzgoja, s obzirom na
to da su ekvivalentne 1 da su njihovi rizici usporedivi, ¢ime se u potpunosti odstupa od
zakonodavstva Unije o GMO-ima i zahtjeva povezanih s GMO-ima u sektorskom
zakonodavstvu. Kako bi se osigurala pravna sigurnost, ovom bi se Uredbom trebali
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odrediti kriteriji za utvrdivanje je li biljka dobivena novim genomskim tehnikama
ekvivalentna biljkama koje se mogu pojaviti prirodno ili biti uzgojene na
konvencionalan nacin te utvrditi postupak kako bi nadlezna tijela mogla provjeriti i
donijeti odluku o ispunjavanju tih kriterija prije uvodenja ili stavljanja na trziSte
biljaka ili proizvoda dobivenih novim genomskim tehnikama. Ti bi kriteriji trebali biti
objektivni i temeljiti se na znanosti. Trebali bi obuhvacati vrstu i opseg genetskih
modifikacija koje se mogu dogoditi u prirodi ili u organizmima dobivenima
konvencionalnim tehnikama uzgoja te bi trebali ukljucivati pragove za opseg i broj
genetskih modifikacija genoma biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama.
Budu¢i da se znanstveno i tehnicko znanje u ovom podrucju brzo razvija, Komisiji bi
trebalo dati ovlast, u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije,
za azuriranje tih kriterija u kontekstu znanstvenog i tehni¢kog napretka u pogledu vrste
i opsega genetskih modifikacija koje se mogu pojaviti u prirodi ili konvencionalnim
uzgojem.

Na sve biljke dobivene novim genomskim tehnikama koje ne pripadaju 1. kategoriji
(,,biljke dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije”) trebali bi se i dalje
primjenjivati zahtjevi zakonodavstva Unije 0 GMO-ima jer obuhvacaju slozenije
skupove izmjena genoma.

Biljke i proizvodi dobiveni novim genomskim tehnikama 1. kategorije ne bi trebali
podlijegati pravilima i zahtjevima zakonodavstva Unije o GMO-ima ni odredbama
drugog zakonodavstva Unije koje se primjenjuju na GMO-e. Radi pravne sigurnosti za
gospodarske subjekte i transparentnosti deklaraciju o statusu biljke dobivene novim
genomskim tehnikama 1. kategorije trebalo bi ishoditi prije namjernog uvodenja,
ukljucujuéi stavljanje na trziste.

Tu bi deklaraciju trebalo ishoditi prije svakog namjernog uvodenja bilo koje biljke
dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije u bilo koju drugu svrhu osim
stavljanja na trZiSte, primjerice za terenska ispitivanja koja se trebaju provesti na
podrucju Unije jer se kriteriji temelje na podacima koji su dostupni prije terenskih
ispitivanja 1 ne ovise o njima. Ako se na podru¢ju Unije ne provode terenska
ispitivanja, subjekti bi trebali ishoditi tu deklaraciju prije stavljanja proizvoda
dobivenog novim genomskim tehnikama 1. kategorije na trziste.

Budu¢i da kriteriji na temelju kojih se smatra da je biljka dobivena novim genomskim
tehnikama ekvivalentna biljkama koje se mogu pojaviti prirodno ili biti uzgojene na
konvencionalan nacin nisu povezani s vrstom aktivnosti za koju je potrebno namjerno
uvodenje biljke dobivene novim genomskim tehnikama, deklaracija o statusu biljke
dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije donesena prije njezina namjernog
uvodenja u bilo koju drugu svrhu osim stavljanja na trziSte na podrucju Unije trebala
bi vrijediti i za stavljanje na trziSte povezanih proizvoda dobivenih novim genomskim
tehnikama. S obzirom na veliku nesigurnost u fazi terenskog ispitivanja u pogledu
toga ho¢e li proizvod dospjeti na trziSte te vjerojatnost sudjelovanja manjih
gospodarskih subjekata u takvom uvodenju, postupak verifikacije statusa biljke
dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije prije terenskih ispitivanja trebala
bi provoditi nacionalna nadlezna tijela jer bi se tako smanjilo administrativno
opterecenje za subjekte, a odluke bi trebalo donositi na razini Unije samo u slucaju
primjedaba drugih nacionalnih nadleznih tijela na izvjeS¢e o verifikaciji. Ako je
zahtjev za verifikaciju podnesen prije stavljanja proizvoda dobivenih novim
genomskim tehnikama na trziSte, postupak bi se trebao provoditi na razini Unije kako
bi se osigurale djelotvornost postupka verifikacije i dosljednost deklaracija o statusu
biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije.
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Nadlezna tijela drzava clanica, Komisija i Europska agencija za sigurnost hrane
(,,Agencija”) trebali bi imati stroge rokove kako bi se osiguralo da se deklaracije o
statusu biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije donose u
razumnom roku.

Verifikacija statusa biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije
tehnicke je prirode i ne ukljucuje procjenu rizika ni razmatranja o upravljanju rizikom,
a odluka o statusu samo je deklaratorna. Stoga bi se, kad se postupak provodi na razini
Unije, takve provedbene odluke trebale donositi u okviru savjetodavnog postupka uz
znanstvenu 1 tehnicku pomo¢ Agencije.

Odlukama o deklariranju statusa biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1.
kategorije trebalo bi predmetnoj biljci dobivenoj novim genomskim tehnikama
dodijeliti identifikacijski broj kako bi se osigurale transparentnost i sljedivost takvih
biljaka kad su navedene u bazi podataka te radi oznacivanja biljnog reprodukcijskog
materijala od njih.

Biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije trebale bi i dalje
podlijegati svim regulatornim okvirima koji se primjenjuju na biljke uzgojene na
konvencionalan nacin. Kao 1 u slu¢aju konvencionalnih biljaka i proizvoda te ¢e biljke
dobivene novim genomskim tehnikama i njihovi proizvodi podlijegati primjenjivom
sektorskom zakonodavstvu o sjemenu i drugom biljnom reprodukcijskom materijalu,
hrani, hrani za Zivotinje i drugim proizvodima te horizontalnim okvirima, kao $to su
zakonodavstvo o oCuvanju prirode i odgovornost za okolis. U tom ¢e se pogledu hrana
dobivena novim genomskim tehnikama 1. kategorije sa znatno promijenjenim
sastavom 1ili strukturom koja utjeCe na nutritivnu vrijednost, metabolizam ili razinu
nepozeljnih tvari u hrani smatrati novom hranom 1 stoga biti obuhvacena podrucjem
primjene Uredbe (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeca (*°) te ée se za nju u
tom kontekstu provesti procjena rizika.

Uredbom (EU) 2018/848 Europskog parlamenta i Vije¢a o ekoloskoj proizvodnji i
oznacivanju ekoloskih proizvoda te stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EZ)
br. 834/2007 (*°) zabranjuje se uporaba GMO-a i proizvoda GMO-a u ekoloskoj
proizvodnji. Njome se u svrhe te uredbe GMO-i definiraju upuéivanjem na Direktivu
2001/18/EZ, iskljuuju¢i iz zabrane GMO-e dobivene tehnikama genetske
modifikacije navedenima u Prilogu 1.B Direktivi 2001/18/EZ. Zato ¢e biljke dobivene
novim genomskim tehnikama 2. kategorije biti zabranjene u ekoloskoj proizvodnji.
Medutim, potrebno je pojasniti status biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama
1. kategorije u svrhe ekoloske proizvodnje. Uporaba novih genomskih tehnika
trenutacno nije u skladu s konceptom ekoloske proizvodnje iz Uredbe (EU) 2018/848 1
percepcijom potrosaca o ekoloskim proizvodima. Stoga bi i uporabu biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama 1. kategorije trebalo zabraniti u ekoloskoj proizvodnji.

Trebalo bi donijeti odredbu kojom bi se osigurala transparentnost uporabe sorti biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama 1. kategorije kako bi proizvodni lanci koji
Zele ostati slobodni od novih genomskih tehnika to mogli i u€initi te kako bi se na taj
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Uredba (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. studenoga 2015. o novoj hrani, o
izmjeni Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca i o stavljanju izvan snage Uredbe
(EZ) br.258/97 Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe Komisije (EZ) br. 1852/2001 (SL L 327,
11.12.2015., str. 1.).

Uredba (EU) 2018/848 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. svibnja 2018. o ekoloskoj proizvodnji i
oznacivanju ekoloskih proizvoda te stavljanju izvan snage Uredbe Vije¢a (EZ) br. 834/2007 (SL L 150,
14.6.2018., str. 1.).
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nacin sacuvalo povjerenje potrosaca. Biljke dobivene novim genomskim tehnikama
koje su dobile deklaraciju o statusu biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1.
kategorije trebale bi biti navedene u javno dostupnoj bazi podataka. Kako bi se
osigurale sljedivost, transparentnost i moguénost izbora za gospodarske subjekte,
tijekom istrazivanja i uzgoja biljaka, pri prodaji sjemena poljoprivrednicima ili pri
stavljanju biljnog reprodukcijskog materijala na raspolaganje tre¢im stranama na bilo
koji drugi nacin, biljni reprodukcijski materijal biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama 1. kategorije trebao bi biti oznaCen kao nova genomska tehnika 1.
kategorije.

Na biljke dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije i dalje bi se trebali
primjenjivati zahtjevi zakonodavstva Unije 0 GMO-ima jer je na temelju trenuta¢nih
znanstvenih i tehnickih spoznaja potrebno procijeniti njihove rizike. Trebalo bi utvrditi
posebna pravila kako bi se postupci 1 odredena druga pravila utvrdena u Direktivi
2001/18/EZ i Uredbi (EZ) br. 1829/2003 prilagodili posebnoj prirodi biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama 2. kategorije 1 razliitim razinama rizika koje one mogu
predstavljati.

Biljke i proizvodi dobiveni novim genomskim tehnikama 2. kategorije trebali bi, kako
bi bili uvedeni u okoli§ ili stavljeni na trziSte, i dalje podlijegati suglasnosti ili
odobrenju u skladu s Direktivom 2001/18/EZ ili Uredbom (EZ) br. 1829/2003.
Medutim, s obzirom na veliku raznolikost tih biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama, koli¢ina informacija potrebnih za procjenu rizika razlikovat ¢e se od
slu¢aja do slucaja. Agencija je u svojim znanstvenim misljenjima o biljkama
razvijenima cisgenezom i intragenezom!’ te o biljkama razvijenima ciljanom
mutagenezom*® preporucila fleksibilnost kad je rije¢ o zahtjevima u pogledu podataka
za procjenu rizika tih biljaka. Na temelju kriterija Agencije za procjenu rizika biljaka
proizvedenih ciljanom mutagenezom, cisgenezom i intragenezom (*°) razmatranja o
povijesti sigurne uporabe, poznatosti za okoli§ te funkciji 1 strukturi
izmijenjenih/umetnutih sekvenci trebala bi pomoci pri utvrdivanju vrste 1 koliine

17
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EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme), Mullins
E, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ,
Naegeli H, Nogué F, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Casacuberta J,
Fernandez Dumont A, Gennaro A, Lenzi, P, Lewandowska A, Munoz Guajardo IP, Papadopoulou N i
Rostoks N, 2022. Updated scientific opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis
(Azurirano znanstveno misljenje o biljkama razvijenima cisgenezom i intragenezom). EFSA Journal
2022.;20(10):7621, str. 33. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7621

EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme), Naegeli
H, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ,
Mullins E, Nogué F, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Casacuberta J, Gennaro
A, Paraskevopoulos K, Raffaello T i Rostoks N, 2020. Applicability of the EFSA Opinion on site-
directed nucleases type 3 for the safety assessment of plants developed using site-directed nucleases
type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis (Primjenjivost misljenja EFSA-e 0 usmjerenim
nukleazama tipa 3 za procjenu sigurnosti biljaka razvijenih s pomoc¢u usmjerenih nukleaza tipa 112 te
usmjerene mutageneze s pomocu oligonukleotida). EFSA Journal 2020.;18(11):6299, str. 14.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6299

EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme), Mullins
E, Bresson J-L, Dalmay T, Dewhurst IC, Epstein MM, Firbank LG, Guerche P, Hejatko J, Moreno FJ,
Naegeli H, Nogué F, Rostoks N, Sanchez Serrano JJ, Savoini G, Veromann E, Veronesi F, Fernandez
A, Gennaro A, Papadopoulou N, Raffaello T i Schoonjans R, 2022. Statement on criteria for risk
assessment of plants produced by targeted mutagenesis, cisgenesis and intragenesis (Izjava o
kriterijima za procjenu rizika za biljke proizvedene ciljanom mutagenezom, cisgenezom i
intragenezom). EFSA Journal 2022.;20(10):7618, str. 12. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7618
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podataka potrebnih za provedbu procjene rizika tih biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama. Stoga je potrebno utvrditi opc¢a nacela i kriterije za procjenu
rizika tih biljaka, a ujedno osigurati fleksibilnost i moguénost prilagodbe metodologija
procjene rizika znanstvenom i tehnickom napretku.

Zahtjevi u pogledu sadrzaja prijava za suglasnost za stavljanje na trziste proizvoda koji
sadrzavaju genetski modificirane organizme ili se od njih sastoje, osim hrane ili hrane
za Zzivotinje, te u pogledu sadrzaja zahtjeva za odobrenje za stavljanje na trziSte
genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje utvrdeni su u raznim zakonodavnim
aktima. Kako bi se osigurala dosljednost izmedu prijave za suglasnost 1 zahtjeva za
odobrenje proizvoda dobivenih novim genomskim tehnikama 2. kategorije, sadrzaj
takvih prijava i zahtjeva trebao bi biti jednak, osim onih koji se odnose na procjenu
sigurnosti hrane i hrane za zivotinje jer su oni relevantni samo za hranu i hranu za
zivotinje dobivenu novim genomskim tehnikama 2. kategorije.

Referentni laboratorij Europske unije za genetski modificiranu hranu i hranu za
zivotinje (EURL), u suradnji s Europskom mrezom laboratorija za genetske
modifikacije (ENGL), zaklju¢io je da analiticko ispitivanje nije izvedivo za sve
proizvode dobivene ciljanom mutagenezom i cisgenezom (%°). Ako uvedene
modifikacije genetskog materijala nisu specificne za predmetnu biljku dobivenu
novim genomskim tehnikama, nije moguce razlikovati biljku dobivenu novim
genomskim tehnikama od konvencionalnih biljaka. U slu¢ajevima u kojima nije
mogucée osigurati analiticku metodu otkrivanja, identifikacije 1 kvantifikacije, ako
podnositelj prijave ili zahtjeva to propisno opravda, trebalo bi prilagoditi nacine
uskladivanja sa zahtjevima koji se odnose na analiticku metodu. To bi trebalo uciniti
provedbenim aktima donesenima na temelju ove Uredbe. Trebalo bi predvidjeti i da
EURL, uz pomo¢ ENGL-a, donese smjernice za podnositelje zahtjeva o minimalnim
zahtjevima u pogledu ucinkovitosti analitickih metoda. Mogu se prilagoditi 1 nacini
validacije metode.

Direktivom 2001/18/EZ propisana je obveza plana prac¢enja u¢inaka GMO-a na okoli$
nakon njihova namjernog uvodenja ili stavljanja na trzite, ali je omogucéena
fleksibilnost u vezi s oblikom plana uzimajuéi u obzir procjenu rizika za okolis,
karakteristike GMO-a, njegovu ocekivanu uporabu i okoli$ koji ga prima. Genetske
modifikacije biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama 2. kategorije mogu
varirati od izmjena za koje je potrebna samo ograni¢ena procjena rizika do slozenih
promjena koje zahtijevaju temeljitiju analizu potencijalnih rizika. Stoga bi zahtjeve
povezane s pracenjem ucinaka na okoli§ nakon stavljanja na trZiSte biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama 2. kategorije trebalo prilagoditi uzimaju¢i u obzir
procjenu rizika za okoli$ i iskustvo tijekom terenskih ispitivanja, karakteristike
predmetne biljke dobivene novim genomskim tehnikama, karakteristike i opseg
njezine oc¢ekivane uporabe, a posebno povijest sigurne uporabe biljke 1 karakteristike
okoliSa koji je prima. Plan prac¢enja ucinaka na okoli§ zato ne bi trebao biti potreban
ako nije vjerojatno da ¢e biljka dobivena novim genomskim tehnikama 2. kategorije
predstavljati rizike koje je potrebno pratiti, kao S$to su neizravni, odgodeni ili
nepredvideni ucinci na zdravlje ljudi ili okolis.

20

Europska mreza laboratorija za genetski modificirane organizme (ENGL), Detection of food and feed
plant products obtained by new mutagenesis techniques (Otkrivanje hrane i hrane za Zivotinje od biljnih
proizvoda dobivenih novim tehnikama mutageneze), 26. ozujka 2019. (JRC116289); 13. lipnja 2023.
(JRC133689; EUR 31521 EN).
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Nakon prve obnove odobrenja odobrenje bi zbog proporcionalnosti trebalo vrijediti na
neograni¢eno razdoblje, osim ako se u trenutku te obnove ne donese drukc¢ija odluka
na temelju procjene rizika i dostupnih informacija o predmetnoj biljci dobivenoj
novim genomskim tehnikama, podlozno ponovnoj procjeni kad budu dostupne nove
informacije.

Radi pravne sigurnosti i dobrog upravljanja vremenski okvir u kojem Agencija treba
donijeti mi$ljenje o zahtjevu za odobrenje trebao bi se produljivati samo ako su za
procjenu zahtjeva potrebne dodatne informacije te produljenje ne bi trebalo biti dulje
od prvotno predvidenog roka, osim ako je to opravdano zbog prirode podataka ili
iznimnih okolnosti.

Kako bi se povecale transparentnost i informiranost potrosaca, subjektima bi trebalo
dopustiti da dopune oznacivanje proizvoda dobivenih novim genomskim tehnikama 2.
kategorije kao GMO-a informacijama o znaCajkama dobivenima genetskom
modifikacijom. Kako bi se izbjegli obmanjujuéi ili zbunjujuéi navodi, prijedlog takvog
oznacivanja trebalo bi dostaviti u prijavi za suglasnost ili u zahtjevu za odobrenje te bi
ga trebalo navesti u suglasnosti ili u odluci o odobrenju.

Trebalo bi ponuditi regulatorne poticaje potencijalnim podnositeljima prijave ili
zahtjeva za biljke i proizvode dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije
koji sadrzavaju znacajke koje imaju potencijal doprinijeti odrzivosti poljoprivredno-
prehrambenog sustava kako bi se razvoj biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama 2. kategorije usmjerio prema takvim znacajkama. Kriteriji za aktiviranje tih
poticaja trebali bi biti usmjereni na Siroke kategorije znacajki koje imaju potencijal
doprinijeti odrzivosti (kao Sto su znacajke povezane s tolerancijom ili otpornos¢éu na
bioticki 1 abioticki stres, poboljSana prehrambena svojstva ili povecan prinos) 1 trebali
bi se temeljiti na doprinosu vrijednosti za odrzivi uzgoj i uporabu kako je definirano u
[€lanku 52. stavku 1. Komisijina Prijedloga uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o
proizvodnji i stavljanju na trziste biljnog reprodukcijskog materijala u Uniji?!].
Primjenjivost kriterija u cijelom EU-u ne omogucuje uzu definiciju znacajki kako bi se
usredotocilo na konkretne probleme ili kako bi se uzele u obzir lokalne i regionalne
posebnosti.

Poticaji bi se trebali odnositi na ubrzani postupak procjene rizika u pogledu zahtjeva
koji se obraduju potpuno centraliziranim postupkom (hrana i hrana za Zivotinje) te
bolje savjetovanje prije podnoSenja kako bi se subjektima koji razvijaju tehnike
pomoglo u pripremi dosjea za potrebe procjena sigurnosti za okolis§ te sigurnosti hrane
1 hrane za Zivotinje, a da se pritom ne utjeCe na opée odredbe o savjetima prije
podnosenja, obavjes¢ivanju o studijama i savjetovanju s tre¢im stranama u skladu s
&lancima 32.a, 32.b i 32.c Uredbe (EZ) br. 178/2002 (*?).

Ako je podnositelj prijave ili zahtjeva malo ili srednje poduzec¢e (MSP), trebalo bi
osigurati dodatne poticaje kako bi se promicao pristup tih poduzeca regulatornim
postupcima, podrzala diversifikacija subjekata koji se bave razvojem biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama i potaknuo razvoj vrsta usjeva i znacajki s pomocu
novih genomskih tehnika medu malim oplemenjivac¢ima, tako §to ¢e se odobravati
izuze¢a od naknada za validaciju metoda otkrivanja za MSP-ove te davati opsezniji

21
22

COM(2023) 414 final.

Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju opc¢ih
nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka
u podru¢jima sigurnosti hrane (SL L 031, 1.2.2002., str. 1.).
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savjeti prije podnosenja koji ¢e obuhvacati 1 plan studija koje treba provesti radi
procjene rizika.

Biljke otporne na herbicide uzgajaju se kako bi bile namjerno tolerantne na herbicide i
kako bi se mogle uzgajati u kombinaciji s uporabom tih herbicida. Ako se takav uzgoj
ne provodi u odgovaraju¢im uvjetima, moze dovesti do razvoja korova otpornih na te
herbicide ili do potrebe za povecanjem koli¢ina herbicida koji se upotrebljavaju,
neovisno o tehnici uzgoja. Zbog toga biljke dobivene novim genomskim tehnikama sa
znacajkama otpornosti na herbicide ne bi trebale biti prihvatljive za poticaje na temelju
ovog okvira. Medutim, ovom se Uredbom ne bi trebale poduzimati druge posebne
mjere u pogledu biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama otpornih na herbicide
jer se takve mjere poduzimaju horizontalno u okviru [Komisijina Prijedloga uredbe
Europskog parlamenta i Vije¢a o proizvodnji 1 stavljanju na trziSte biljnog
reprodukcijskog materijala u Uniji].

Kako bi se omogudilo da biljke dobivene novim genomskim tehnikama doprinose
ciljevima odrzivosti zelenog plana, strategije ,,od polja do stola” i strategije za
bioraznolikost, uzgoj biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama u Uniji trebalo
bi olaksati. Za to je potrebna predvidljivost za oplemenjivace i poljoprivrednike u vezi
s mogucénostima uzgoja takvih biljaka u Uniji. Stoga bi se mogu¢noscéu drzava ¢lanica
da donesu mjere kojima se ograni¢ava ili zabranjuje uzgoj biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama 2. kategorije na cijelom njihovu drzavnom podrucju ili na
njegovu dijelu, utvrdenoj u ¢lanku 26.b Direktive 2001/18/EZ, ugrozili ti ciljevi.

Ocekuje se da ¢e posebna pravila utvrdena u ovoj Uredbi koja se odnose na postupak
odobrenja biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama 2. kategorije dovesti do
veceg uzgoja biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama 2. kategorije u Uniji u
odnosu na dosadasnje stanje u okviru postojeceg zakonodavstva Unije o GMO-ima.
Zbog toga je potrebno da javna tijela drzava ¢lanica definiraju mjere koegzistencije
kako bi se uravnotezili interesi proizvodaca konvencionalnog, ekoloSkog i genetski
modificiranog bilja, ¢ime bi se proizvodacima omogucio izbor izmedu raznih vrsta
proizvodnje, u skladu s ciljem strategije ,,od polja do stola” da do 2030. 25 %
poljoprivrednog zemljiSta bude namijenjeno ekoloSkom uzgoju.

Kako bi se postigao cilj osiguravanja ucinkovitog funkcioniranja unutarnjeg trzista,
biljke dobivene novim genomskim tehnikama i proizvodi povezani s njima trebali bi
imati koristi od slobodnog kretanja robe pod uvjetom da su u skladu sa zahtjevima
drugog prava Unije.

S obzirom na novost novih genomskih tehnika bit ¢e vazno pomno pratiti razvoj i
prisutnost na trzistu biljaka i proizvoda dobivenih novim genomskim tehnikama te
ocijeniti sve popratne ucinke na zdravlje ljudi i1 Zivotinja, okoli§ te okoli$nu,
gospodarsku 1 socijalnu odrzivost. Informacije bi trebalo prikupljati redovito, a u roku
od pet godina nakon donosenja prve odluke kojom se dopusta namjerno uvodenje ili
stavljanje na trziste biljaka ili proizvoda dobivenih novim genomskim tehnikama u
Uniji Komisija bi trebala provesti evaluaciju ove Uredbe kako bi se izmjerio napredak
u pogledu dostupnosti biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama na trzistu EU-a
koje imaju takve karakteristike ili svojstva.

Kako bi se osigurala visoka razina zastite zdravlja 1 okoliSa u vezi s biljkama 1
proizvodima dobivenima novim genomskim tehnikama, zahtjevi koji proizlaze iz ove
Uredbe trebali bi se na nediskriminiraju¢i nain primjenjivati na proizvode koji
potjecu iz Unije i one koji su uvezeni iz tre¢ih zemalja.
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S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego
se oni na bolji nac¢in mogu ostvariti na razini Unije, kako bi se biljke i proizvodi
dobiveni novim genomskim tehnikama mogli slobodno kretati na unutarnjem trzistu,
Unija moze donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5.
Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s na¢elom proporcionalnosti utvrdenim u tom
¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

Vrste razvijenih biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama i u¢inak odredenih
znacajki na okolisnu, socijalnu i gospodarsku odrzivost neprekidno se mijenjaju. Stoga
bi, na temelju dostupnih dokaza o takvim kretanjima i uincima, Komisija trebala
imati ovlast, u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije, za
prilagodbu popisa znacajki koje bi trebalo poticati ili od kojih bi trebalo odvracati
kako bi se ostvarili ciljevi zelenog plana 1 strategije ,,od polja do stola”, strategije za
bioraznolikost i strategije za prilagodbu klimatskim promjenama.

Posebno je vazno da Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajuca
savjetovanja, ukljucuju¢i ona na razini stru¢njaka, te da se ta savjetovanja provedu u
skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi
zakonodavstva od 13. travnja 2016. (>3) Osobito, s ciljem osiguravanja ravnopravnog
sudjelovanja u pripremi delegiranih akata, Europski parlament i Vijece primaju sve
dokumente istodobno kad 1 stru¢njaci iz drzava €lanica te njihovi stru¢njaci sustavno
imaju pristup sastancima stru¢nih skupina Komisije koji se odnose na pripremu
delegiranih akata.

Kako bi se osigurali jedinstveni uvjeti za provedbu ove Uredbe, Komisiji bi trebalo
dodijeliti provedbene ovlasti u vezi s informacijama potrebnima kako bi se za biljku
dobivenu novim genomskim tehnikama dokazalo da je biljka dobivena novim
genomskim tehnikama 1. kategorije, u pogledu pripreme i podnoSenja prijave za to
utvrdivanje te u pogledu zahtjeva povezanih s metodologijom i informacijama za
procjene rizika za okoli$ za biljke dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije
te hranu 1 hranu za Zivotinje dobivenu novim genomskim tehnikama, u skladu s
nacelima 1 kriterijima utvrdenima u ovoj Uredbi. Te bi ovlasti trebalo izvrSavati u
skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeéa (*4).

Komisija bi trebala redovito prikupljati informacije kako bi procijenila uspjesnost
zakonodavstva u postizanju razvoja i dostupnosti biljaka i proizvoda dobivenih novim
genomskim tehnikama na trZiStu koji mogu doprinijeti ciljevima zelenog plana i
strategije ,,od polja do stola”, strategije za bioraznolikost 1 strategije za prilagodbu
Klimatskim promjenama te kako bi se na temelju njih provela evaluacija
zakonodavstva. Utvrden je $irok skup pokazatelja®® koji bi Komisija trebala periodicki
preispitivati. Pokazateljima bi se trebalo podupirati pracenje potencijalnih rizika za
zdravlje ili okoli§ biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama 2. kategorije 1
proizvoda povezanih s njima, u¢inaka biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama
na okoli§ 1 gospodarsku 1 socijalnu odrzivost te u¢inka na ekoloSku poljoprivredu i na
prihvacenost proizvoda dobivenih novim genomskim tehnikama medu potrosacima.
Prvo izvjesce o pracenju trebalo bi predstaviti tri godine nakon §to prvi proizvodi budu
prijavljeni/odobreni, kako bi se osiguralo da je nakon potpune provedbe novog
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SL L 123, 12.5.2016., str. 1.

Uredba (EZ) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. velja¢e 2011. o utvrdivanju pravila i
op¢ih nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti
Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).

SWD(2023) 412.
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zakonodavstva dostupno dovoljno podataka, te u redovitim vremenskim razmacima
nakon toga. Komisija bi trebala provesti evaluaciju ove Uredbe dvije godine nakon
objave prvog izvjes¢a o pracenju kako bi se omogucilo da se uc¢inak prvih proizvoda
koji produ verifikaciju ili odobrenje u potpunosti ostvari.

(47) Odredena upucivanja na odredbe zakonodavstva Unije o GMO-ima u Uredbi (EU)
2017/625 Europskog parlamenta i Vijeéa (*°) potrebno je izmijeniti kako bi se u to
zakonodavstvo ukljucile posebne odredbe koje se primjenjuju na biljke dobivene
novim genomskim tehnikama.

(48) Budu¢i da primjena ove Uredbe zahtijeva donoSenje provedbenih akata, trebalo bi je
odgoditi kako bi se omogucéilo donosenje takvih mjera,

DONIJELI SU OVU UREDBU:
POGLAVLJE I.

OPCE ODREDBE

Clanak 1.
Predmet

Ovom se Uredbom utvrduju posebna pravila za namjerno uvodenje u okoli§ biljaka dobivenih
odredenim novim genomskim tehnikama u bilo koju drugu svrhu osim stavljanja na trziste te
za stavljanje na trziSte hrane i hrane za Zivotinje koja sadrzava takve biljke ili se sastoji ili je
proizvedena od takvih biljaka, kao i proizvoda, osim hrane ili hrane za zivotinje, koji
sadrzavaju takve biljke ili se od njih sastoje.

Clanak 2.
Podrucje primjene
Ova Uredba primjenjuje se na:
1. biljke dobivene novim genomskim tehnikama;

2. hranu koja sadrZava biljke dobivene novim genomskim tehnikama ili se od njih
sastoji ili proizvodi ili koja sadrZava sastojke proizvedene od biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama;

3. hranu za zivotinje koja sadrzava biljke dobivene novim genomskim tehnikama ili se
od njih sastoji ili proizvodi;

% Uredba (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeca od 15. ozujka 2017. o sluzbenim kontrolama i
drugim sluzbenim aktivnostima kojima se osigurava primjena propisa o hrani i hrani za zivotinje,
pravila o zdravlju i dobrobiti zivotinja, zdravlju bilja i sredstvima za zaStitu bilja, o izmjeni uredaba
(EZ) br. 999/2001, (EZ) br. 396/2005, (EZ) br. 1069/2009, (EZ) br.1107/2009, (EU) br. 1151/2012,
(EV) br. 652/2014, (EU) 2016/429 i (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i Vijeca, uredaba Vijeca
(EZ) br. 1/2005 i (EZ) br. 1099/2009 i direktiva Vije¢a 98/58/EZ, 1999/74/EZ, 2007/43/EZ,
2008/119/EZ i 2008/120/EZ te o stavljanju izvan snage uredaba (EZ) br. 854/2004 i (EZ) br. 882/2004
Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva Vije¢a 89/608/EEZ, 89/662/EEZ, 90/425/EEZ, 91/496/EEZ,
96/23/EZ, 96/93/EZ i 97/78/EZ te Odluke Vije¢a 92/438/EEZ (Uredba o sluzbenim kontrolama)
(SL L 95,7.4.2017., str. 1.).
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proizvode osim hrane i hrane za zivotinje koji sadrzavaju biljke dobivene novim
genomskim tehnikama ili se od njih sastoje.

Clanak 3.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

1.

definicije ,,organizma”, ,,namjernog uvodenja” i ,stavljanja na trziSte” utvrdene u
Direktivi 2001/18/EZ, definicije ,,hrane” 1 ,hrane za zivotinje” utvrdene u Uredbi
(EZ) br. 178/2002, definicija ,,sljedivosti” utvrdena u Uredbi (EZ) br. 1830/2003,
definicija ,,biljke” utvrdena u Uredbi (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i
Vijeéa (?') te definicija ,,biljnog reprodukcijskog materijala” utvrdena u [Komisijinu
Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o proizvodnji i stavljanju na
trziste biljnog reprodukcijskog materijala u Uniji%®];

,biljka dobivena novim genomskim tehnikama” znaci genetski modificirana biljka
dobivena ciljanom mutagenezom ili cisgenezom ili njihovom kombinacijom, pod
uvjetom da ne sadrzava genetski materijal koji potjece iz izvora izvan genskih zaliha
oplemenjivaca, a koji je mozda privremeno umetnut tijekom razvoja biljke dobivene
novim genomskim tehnikama;

,»genetski modificirani organizam” ili ,,GMO” znaci genetski modificirani organizam
kako je definiran u ¢lanku 2. stavku 2. Direktive 2001/18/EZ, iskljuc¢ujuci organizme
dobivene tehnikama genetske modifikacije navedenima u Prilogu 1.B Direktivi
2001/18/EZ,;

»Ciljana mutageneza” znaci tehnike mutageneze koje dovode do modifikacija
sekvence DNK-a na preciznim mjestima u genomu organizma,

»cisgeneza” znaci tehnike genetske modifikacije koje dovode do unoSenja u genom
organizma genetskog materijala koji je ve¢ prisutan u genskim zalithama
oplemenjivaca;

,genske zalihe oplemenjivac¢a” znac¢i ukupne genetske informacije dostupne za jednu
vrstu 1 druge taksonomske vrste s kojima se ona moZze krizati, medu ostalim
uporabom naprednih tehnika kao S$to su spaSavanje embrija, umjetno izazvana
poliploidija 1 prijelazno kriZanje;

,»biljka dobivena novim genomskim tehnikama 1. kategorije” znaci biljka dobivena

novim genomskim tehnikama koja:

(@) ispunjava kriterije ekvivalentnosti s konvencionalnim biljkama utvrdene u
Prilogu I.; ili

(b) potjece od biljke dobivene novim genomskim tehnikama iz tocke (a),
ukljucujuéi potomstvo dobiveno krizanjem takvih biljaka, pod uvjetom da

27

28

Uredba (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i Vijeca od 26. listopada 2016. o zastitnim mjerama
protiv organizama S$tetnih za bilje i o izmjeni uredaba (EU) br.228/2013, (EU) br. 652/2014 i

(EU) br. 1143/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a te stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
69/464/EEZ, 74/647/EEZ, 93/85/EEZ, 98/57/EZ, 2000/29/EZ, 2006/91/EZ i 2007/33/EZ (SL L 317,
23.11.2016., str. 4.).

COM(2023) 414 final.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

nema daljnjih modifikacija na temelju kojih bi se na nju primjenjivala
Direktiva 2001/18/EZ ili Uredba (EZ) br. 1829/2003;

,biljka dobivena novim genomskim tehnikama 2. kategorije” znaci biljka dobivena
novim genomskim tehnikama osim biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1.
kategorije;

,biljka dobivena novim genomskim tehnikama za uporabu kao hrana” znaci biljka
dobivena novim genomskim tehnikama koja se moze koristiti kao hrana ili kao
sirovina za proizvodnju hrane;

,biljka dobivena novim genomskim tehnikama za uporabu kao hrana za Zivotinje”
znaci biljka dobivena novim genomskim tehnikama koja se moze koristiti kao hrana
za zivotinje ili kao sirovina za proizvodnju hrane za zivotinje;

,proizveden od biljke dobivene novim genomskim tehnikama” znaci da u cijelosti ili
djelomicno potjece od biljke dobivene novim genomskim tehnikama, ali ne sadrzava
biljku dobivenu novim genomskim tehnikama niti se od nje sastoji;

,proizvod dobiven novim genomskim tehnikama” znaci proizvod, osim hrane i1 hrane
za 7Zivotinje, koji sadrzava biljku dobivenu novim genomskim tehnikama ili se sastoji
od nje te hrana i hrana za zivotinje koja sadrzava takvu biljku ili se sastoji ili je
proizvedena od takve biljke;

,proizvod dobiven novim genomskim tehnikama 1. kategorije” znaci proizvod
dobiven novim genomskim tehnikama kod kojeg je biljka dobivena novim
genomskim tehnikama koju sadrzava, od koje se sastoji ili, u slucaju hrane ili hrane
za zivotinje, od koje je proizveden biljka dobivena novim genomskim tehnikama 1.
kategorije;

,proizvod dobiven novim genomskim tehnikama 2. kategorije” znaci proizvod
dobiven novim genomskim tehnikama kod kojeg je biljka dobivena novim
genomskim tehnikama koju sadrzava, od koje se sastoji ili, u slu¢aju hrane ili hrane
za zivotinje, od koje je proizveden biljka dobivena novim genomskim tehnikama 2.
kategorije;

»,malo ili srednje poduze¢e (MSP)” zna¢i MSP u smislu Preporuke Komisije
2003/361/EZ2.

Clanak 4.

Namjerno uvodenje biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama u bilo koju drugu

svrhu osim stavljanja na trZiSte i stavljanje na trZiSte proizvoda dobivenih novim

genomskim tehnikama

Ne dovode¢i u pitanje druge zahtjeve prava Unije, biljka dobivena novim genomskim
tehnikama moze se namjerno uvesti u okoli§ u bilo koju drugu svrhu osim stavljanja na
trziste, a proizvod dobiven novim genomskim tehnikama moZe se staviti na trziSte samo:

1.

ako je predmetna biljka dobivena novim genomskim tehnikama 1. kategorije i

(@) ako je za nju donesena odluka o deklariranju tog statusa u skladu s ¢lankom 6.
ili 7.; il

(b) ako potjece od biljaka iz tocke (a); ili

ako je predmetna biljka dobivena novim genomskim tehnikama 2. kategorije i
odobrena je u skladu s poglavljem I11.
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POGLAVLJE II.

Biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije i
proizvodi dobiveni novim genomskim tehnikama 1. kategorije

Clanak 5.
Status biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama 1. kategorije

Pravila koja se u zakonodavstvu Unije primjenjuju na GMO-e ne primjenjuju se na
biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije.

Za potrebe Uredbe (EU) 2018/848 na biljke dobivene novim genomskim tehnikama
1. kategorije i proizvode proizvedene takvim biljkama ili od njih primjenjuju se
pravila utvrdena u njezinu ¢lanku 5. tocki (f) podtocki iii. 1 ¢lanku 11.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 26. kojima
se izmjenjuju kriteriji ekvivalentnosti biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama s konvencionalnim biljkama utvrdeni u Prilogu I. kako bi ih se prilagodilo
znanstvenom i tehnoloSkom napretku u pogledu vrsta 1 opsega modifikacija do kojih
moze do¢i prirodno ili konvencionalnim uzgojem.

Clanak 6.

Postupak verifikacije statusa biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije
prije namjernog uvodenja u bilo koju drugu svrhu osim stavljanja na trZiste

Kako bi dobila deklaraciju o statusu biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1.
kategorije iz Clanka 4. stavka 1. tocke (a), prije provodenja namjernog uvodenja
biljke dobivene novim genomskim tehnikama u bilo koju drugu svrhu osim stavljanja
na trziSte osoba koja namjerava provesti namjerno uvodenje podnosi zahtjev za
provjeru jesu li ispunjeni kriteriji utvrdeni u Prilogu I. (,,zahtjev za verifikaciju”)
nadleznom tijelu imenovanom u skladu s ¢lankom 4. stavkom 4. Direktive
2001/18/EZ u drzavi ¢lanici na ¢ijem se drzavnom podrucju treba provesti uvodenje
u skladu sa stavcima 2. i 3. te provedbenim aktom donesenim u skladu s ¢lankom 27.
tockom (b).

Ako osoba namjerava provesti takvo namjerno uvodenje istodobno u viSe drZzava
¢lanica, podnosi zahtjev za verifikaciju nadleznom tijelu jedne od tih drzava ¢lanica.

Zahtjev za verifikaciju iz stavka 1. podnosi se u skladu sa standardnim formatima
podataka, ako postoje na temelju ¢lanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002, i ukljucuje,
ne dovode¢i u pitanje dodatne informacije koje bi se mogle traziti u skladu s
¢lankom 32.b Uredbe (EZ) br. 178/2002:

(@) ime i adresu podnositelja zahtjeva;
(b) oznaku i specifikaciju biljke dobivene novim genomskim tehnikama;
(c) opis znacéajki i karakteristika koje su uvedene ili promijenjene;

(d) primjerak provedenih studija i svih drugih dostupnih materijala kojima se
dokazuje:

I da je predmetna biljka dobivena novim genomskim tehnikama i da, medu
ostalim, ne sadrZava genetski materijal koji dolazi iz izvora izvan genskih
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10.

11.

zaliha oplemenjivaca, ako je takav genetski materijal privremeno
umetnut tijekom razvoja biljke, u skladu sa zahtjevima u pogledu
informacija navedenima u provedbenom aktu donesenom u skladu s
¢lankom 27. to¢kom (a);

ii. da biljka dobivena novim genomskim tehnikama ispunjava Kkriterije
utvrdene u Prilogu |.;

() u sluCajevima iz stavka 2., naznaku drzava c¢lanica u kojima podnositelj
zahtjeva namjerava provesti namjerno uvodenje;

() identifikaciju dijelova zahtjeva za verifikaciju i svih ostalih dopunskih
informacija za koje je podnositelj zahtjeva zatrazio da se s njima postupa kao s
povjerljivima, popraceno provjerljivim obrazloZzenjem, na temelju clanka 11.
ove Uredbe i ¢lanka 39. Uredbe (EZ) br. 178/2002.

Nadlezno tijelo bez nepotrebne odgode potvrduje primitak zahtjeva za verifikaciju
podnositelju zahtjeva, navode¢i datum primitka. Zahtjev bez nepotrebne odgode
stavlja na raspolaganje ostalim drzavama ¢lanicama 1 Komisiji.

Ako zahtjev za verifikaciju ne sadrzava sve potrebne informacije, nadlezno tijelo
proglaSava ga neprihvatljivim u roku od 30 radnih dana od datuma primitka zahtjeva
za verifikaciju. Nadlezno tijelo bez nepotrebne odgode obavjes¢uje podnositelja
zahtjeva, ostale drzave €lanice i Komisiju o neprihvatljivosti zahtjeva za verifikaciju
i navodi razloge za odluku.

Ako se zahtjev za verifikaciju ne proglasi neprihvatljivim u skladu sa stavkom 5.,
nadlezno tijelo provjerava ispunjava li biljka dobivena novim genomskim tehnikama
kriterije utvrdene u Prilogu I. i sastavlja izvjeS¢e o verifikaciji u roku od 30 radnih
dana od datuma primitka zahtjeva za verifikaciju. Nadlezno tijelo bez nepotrebne
odgode izvjeSc¢e o verifikaciji stavlja na raspolaganje ostalim drzavama ¢lanicama 1
Komisiji.

Ostale drzave ¢lanice i Komisija mogu uputiti primjedbe na izvjeS¢e o verifikaciji u
roku od 20 dana od datuma primitka tog izvjeSca.

Ako drzava €lanica ili Komisija ne dostave primjedbe u roku od 10 radnih dana od
isteka roka iz stavka 7., nadlezno tijelo koje je sastavilo izvjeSc¢e o verifikaciji donosi
odluku kojom se deklarira je li predmetna biljka dobivena novim genomskim
tehnikama biljka dobivena novim genomskim tehnikama 1. kategorije. Odluku bez
nepotrebne odgode prosljeduje podnositelju zahtjeva, ostalim drzavama c¢lanicama i
Komisiji.

Ako druga drzava clanica ili Komisija dostavi primjedbu do roka iz stavka 7.,
nadlezno tijelo koje je sastavilo izvjeS€e o verifikaciji bez nepotrebne odgode
prosljeduje primjedbe Komisiji.

Komisija, nakon savjetovanja s Europskom agencijom za sigurnost hrane
(,,Agencija”), sastavlja nacrt odluke o tome je li predmetna biljka dobivena novim
genomskim tehnikama biljka dobivena novim genomskim tehnikama 1. kategorije u

roku od 45 radnih dana od datuma primitka primjedaba, uzimajuéi u obzir te
primjedbe. Odluka se donosi u skladu s postupkom iz ¢lanka 28. stavka 2.

Komisija sazetak odluka iz stavaka 8. i 10. objavljuje u Sluzbenom listu Europske
unije.
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Clanak 7.

Postupak verifikacije statusa biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije
prije stavljanja na trziSte proizvoda dobivenih novim genomskim tehnikama

1. Ako deklaracija o statusu biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije
iz C¢lanka 4. stavka 1. tocke (a) nije ve¢ donesena u skladu s ¢lankom 6. radi
ishodenja takve deklaracije prije stavljanja na trziSte proizvoda dobivenog novim
genomskim tehnikama, osoba koja namjerava staviti proizvod na trziSte podnosi
zahtjev za verifikaciju Agenciji u skladu sa stavkom 2. i provedbenim aktom
donesenim u skladu s ¢lankom 27. to¢kom (b).

2. Zahtjev za verifikaciju iz stavka 1. podnosi se Agenciji u skladu sa standardnim
formatima podataka, ako postoje na temelju ¢lanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002, i
ukljucuje, ne dovode¢i u pitanje dodatne informacije koje bi se mogle traziti u skladu
s ¢lankom 32.b Uredbe (EZ) br. 178/2002:

(@) ime i adresu podnositelja zahtjeva;
(b) oznaku i specifikaciju biljke dobivene novim genomskim tehnikama;
(c) opis znacajki i karakteristika koje su uvedene ili promijenjene;

(d) primjerak provedenih studija i svih drugih dostupnih materijala kojima se
dokazuje:

i da je predmetna biljka dobivena novim genomskim tehnikama i da, medu
ostalim, ne sadrzava genetski materijal koji dolazi iz izvora izvan genskih
zalitha oplemenjivaca, ako je takav genetski materijal privremeno
umetnut tijekom razvoja biljke, u skladu sa zahtjevima u pogledu
informacija navedenima u provedbenom aktu donesenom u skladu s
¢lankom 27. to¢kom (a);

ii. da biljka dobivena novim genomskim tehnikama ispunjava Kkriterije
utvrdene u Prilogu |.;

(e) identifikaciju dijelova zahtjeva za verifikaciju i svih ostalih dopunskih
informacija za koje je podnositelj zahtjeva zatrazio da se s njima postupa kao s
povjerljivima, popra¢eno provjerljivim obrazloZenjem, na temelju ¢lanka 11.
ove Uredbe i ¢lanka 39. Uredbe (EZ) br. 178/2002.

3. Agencija bez odgode potvrduje primitak zahtjeva za verifikaciju podnositelju
zahtjeva i navodi datum primitka. Zahtjev za verifikaciju stavlja na raspolaganje
drzavama clanicama i Komisiji bez nepotrebne odgode te objavljuje zahtjev za
verifikaciju, relevantne popratne informacije i sve dopunske informacije koje je
podnositelj zahtjeva dostavio, u skladu s ¢lankom 38. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 178/2002, nakon ispustanja svih informacija za koje se utvrdi da su povjerljive u
skladu s ¢lancima od 39. do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002 i ¢lankom 11. ove
Uredbe.

4. Ako zahtjev za verifikaciju ne sadrzava sve potrebne informacije, Agencija ga
proglaSava neprihvatljivim u roku od 30 radnih dana od datuma primitka zahtjeva za
verifikaciju. Agencija bez nepotrebne odgode obavjescuje podnositelja zahtjeva,
ostale drzave ¢lanice i Komisiju o neprihvatljivosti zahtjeva za verifikaciju i navodi
razloge za odluku.

5. Ako se zahtjev za verifikaciju ne proglasi neprihvatljivim u skladu sa stavkom 4.,
Agencija dostavlja izjavu o tome ispunjava li biljka dobivena novim genomskim
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tehnikama kriterije utvrdene u Prilogul. u roku od 30 radnih dana od datuma
primitka zahtjeva za verifikaciju. Agencija tu izjavu stavlja na raspolaganje Komisiji
i drzavama ¢lanicama. Agencija, u skladu s ¢lankom 38. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 178/2002, objavljuje izjavu nakon ispustanja svih informacija za koje se utvrdi da
su povjerljive u skladu s ¢lancima od 39. do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002 i
¢lankom 11. ove Uredbe.

6. Komisija sastavlja nacrt odluke o tome je li predmetna biljka dobivena novim
genomskim tehnikama biljka dobivena novim genomskim tehnikama 1. kategorije u
roku od 30 radnih dana od datuma primitka izjave Agencije, uzimajuéi u obzir tu
izjavu. Odluka se donosi u skladu s postupkom iz ¢lanka 28. stavka 2.

7. Komisija objavljuje sazetak odluke u S/uzbenom listu Europske unije.

Clanak 8.
Sustav razmjene informacija izmedu drzava ¢lanica, Komisije i Agencije

Komisija uspostavlja i odrzava elektronicki sustav za podnoSenje zahtjeva za verifikaciju u
skladu s ¢lancima 6. i 7. te za razmjenu informacija u skladu s ovom glavom.

Clanak 9.

Baza podataka odluka o deklariranju statusa biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 1. kategorije

1. Komisija uspostavlja i odrzava bazu podataka u kojoj su popisane odluke o
deklariranju statusa biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije
donesene u skladu s ¢lankom 6. stavcima 8. i 10. i ¢lankom 7. stavkom 6.

Baza podataka sadrzava sljedece informacije:

(@) ime i adresu podnositelja zahtjeva;

(b) oznaku biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije;

(c) sazeti opis tehnika upotrijebljenih za dobivanje genetske modifikacije;

(d) opis znacajki i karakteristika koje su uvedene ili promijenjene;

(e) identifikacijski broj; i

()  odluku iz ¢lanka 6. stavka 8. ili 10. i ¢lanka 7. stavka 6., prema potrebi.
2. Baza podataka javno je dostupna.

Clanak 10.

Oznacivanje biljnog reprodukcijskog materijala dobivenog novim genomskim
tehnikama 1. kategorije, ukljucujuci materijal za uzgoj

Biljni reprodukcijski materijal, medu ostalim za potrebe uzgoja i znanstvene Svrhe, Koji
sadrzava biljke dobivene novim genomskim tehnikama 1. kategorije ili se od njih sastoji 1 koji
se stavlja na raspolaganje tre¢im osobama, uz naknadu ili besplatno, mora imati oznaku na
kojoj su navedene rijeci ,,cat 1| NGT”, a nakon toga identifikacijski broj biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama iz kojih je dobiven.
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Clanak 11.
Povjerljivost

1. Podnositelj zahtjeva iz Clanaka 6. 1 7. moZe podnijeti zahtjev nadleznom tijelu drzave
Clanice ili Agenciji, prema potrebi, da se s odredenim informacijama podnesenima na
temelju ove glave postupa kao s povjerljivima, popracen provjerljivim
obrazlozenjem, U skladu sa stavcima 3. i 6.

2. Nadlezno tijelo ili Agencija, prema potrebi, procjenjuju zahtjev za povjerljivost iz
stavka 1.
3. Nadlezno tijelo ili Agencija, prema potrebi, moze odobriti povjerljivo postupanje

samo za sljede¢e informacije i na temelju provjerljivog obrazlozenja, ako je
podnositelj zahtjeva dokazao da bi se objavljivanjem takvih informacija moglo u
znatnoj mjeri nastetiti njegovim interesima:

(@) informacije iz ¢lanka 39. stavka?2. tocaka (a), (b) i (¢) Uredbe (EZ)
br. 178/2002;

(b) informacije o sekvenci DNK-a; i
(c) uzgojne uzorke i strategije.

4. Nadlezno tijelo ili Agencija, prema potrebi, nakon savjetovanja s podnositeljem
zahtjeva odluc¢uje koje informacije treba smatrati povjerljivima i obavjescuje
podnositelja zahtjeva o odluci.

5. Drzave ¢lanice, Komisija i Agencija poduzimaju potrebne mjere kako bi osigurale da
se povijerljive informacije dostavljene ili razmijenjene na temelju ovog poglavlja ne
objavljuju.

6. Relevantne odredbe ¢lanaka 39.e i 41. Uredbe (EZ) br. 178/2002 primjenjuju se

mutatis mutandis.

7. Ako podnositelj zahtjeva povuce zahtjev za verifikaciju, drzave ¢lanice, Komisija i
Agencija poStuju povjerljivost kako ju je odobrilo nadlezno tijelo ili Agencija u
skladu s ovim ¢lankom. Ako se povlacenje zahtjeva za verifikaciju dogodi prije nego
Sto nadlezno tijelo ili Agencija odluc¢i o relevantnom zahtjevu za povjerljivost,
drzave €lanice, Komisija i Agencija ne objavljuju informacije za koje je zatraZena
povjerljivost.

POGLAVLJE Ill.

Biljke dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije i
proizvodi dobiveni novim genomskim tehnikama 2. kategorije

Clanak 12.

Status biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama 2. kategorije i proizvoda
dobivenih novim genomskim tehnikama 2. kategorije

Pravila koja se primjenjuju na GMO-e u zakonodavstvu Unije, ako se od njih ne odstupa
ovom Uredbom, primjenjuju se na biljke dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije
I proizvode dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije.
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ODJELJAK 1.

NAMJERNO UVOPENJE BILJAKA DOBIVENIH NOVIM GENOMSKIM TEHNIKAMA 2.

KATEGORIJE U BILO KOJU DRUGU SVRHU OSIM STAVLJANJA NA TRZISTE

Clanak 13.
Sadrzaj prijave iz ¢lanka 6. Direktive 2001/18/EZ

Kad je rije¢ o namjernom uvodenju biljke dobivene novim genomskim tehnikama 2.
kategorije u bilo koju drugu svrhu osim stavljanja na trziSte, prijava iz ¢lanka 6. stavka 1.
Direktive 2001/18/EZ ukljucuje:

(@)
(b)

(©)

(d)

ime i adresu podnositelja prijave;

primjerak provedenih studija i svih drugih dostupnih materijala kojima se dokazuje
da je predmetna biljka dobivena novim genomskim tehnikama i da, medu ostalim, ne
sadrzava genetski materijal koji dolazi iz izvora izvan genskih zaliha oplemenjivaca,
ako je takav genetski materijal privremeno umetnut tijekom razvoja biljke, u skladu
sa zahtjevima u pogledu informacija navedenima u provedbenom aktu donesenom u
skladu s ¢lankom 27. to¢kom (a);

tehnicki dosje kojim se dostavljaju informacije utvrdene u Prilogu Il. potrebne za
provedbu procjene rizika za okoli§ namjernog uvodenja biljke dobivene novim
genomskim tehnikama ili kombinacije biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama:

I op¢e informacije, ukljucujuéi informacije o osoblju i obuci,

ii.  informacije koje se odnose na biljke dobivene novim genomskim tehnikama 2.
kategorije;

iii. informacije koje se odnose na uvjete uvodenja i potencijalni okoli§ koji ih
prima;

iv. informacije o interakcijama izmedu biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama 2. kategorije i okolisa;

V.  plan pracenja kako bi se utvrdili ucinci biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama 2. kategorije na zdravlje ljudi ili okolis;

vi. prema potrebi, informacije o kontroli, korektivnim mjerama, zbrinjavanju
otpada i planovima mjera u hitnim slucajevima;

vii. identifikacija dijelova prijave i svih ostalih dopunskih informacija za koje je
podnositelj prijave zatrazio da se s njima postupa kao s povjerljivima,
popracena provjerljivim obrazlozenjem, u skladu s ¢lankom 25. Direktive
2001/18/EZ;

viii. sazetak dosjea;

procjenu rizika za okoli§ provedenu u skladu s nacelima 1 kriterijima utvrdenima u
dijelovima 1. i 2. Prilogall. te s provedbenim aktom donesenim u skladu s
¢lankom 27. to¢kom (C).
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ODJELJAK 2.

STAVLJANJE NA TRZISTE PROIZVODA DOBIVENIH NOVIM GENOMSKIM
TEHNIKAMA 2. KATEGORIJE OSIM HRANE ILI HRANE ZA ZIVOTINJE

Clanak 14.
Sadrzaj prijave iz ¢lanka 13. Direktive 2001/18/EZ

Kad je rijec o stavljanju na trziste proizvoda dobivenih novim genomskim tehnikama
2. kategorije osim hrane i hrane za Zivotinje, prijava iz ¢lanka 13. stavka 2. Direktive
2001/18/EZ, ne dovode¢i u pitanje dodatne informacije koje bi se mogle traziti u
skladu s ¢lankom 32.b Uredbe (EZ) br. 178/2002, sadrzava:

(@)
(b)

(©)

(d)

(€)

(f)
(9)

(h)

(i)

ime i adresu podnositelja prijave i njegova zastupnika s poslovnim nastanom u
Uniji (ako podnositelj prijave nema poslovni nastan u Uniji);

oznaku i specifikaciju biljke dobivene novim genomskim tehnikama 2.
kategorije;

opseg prijave:
i uzgoj;
ii.  ostale uporabe (potrebno je navesti u prijavi);

primjerak provedenih studija i svih drugih dostupnih materijala kojima se
dokazuje da je predmetna biljka dobivena novim genomskim tehnikama i da,
medu ostalim, ne sadrzava genetski materijal koji dolazi iz izvora izvan
genskih zaliha oplemenjivaca, ako je takav genetski materijal privremeno
umetnut tijekom razvoja biljke, u skladu sa zahtjevima u pogledu informacija
navedenima u provedbenom aktu donesenom u skladu s c¢lankom 27.
to¢kom (a);

procjenu rizika za okoli§ provedenu u skladu s nacelima 1 kriterijima
utvrdenima u dijelovima 1. i 2. Priloga Il. te s provedbenim aktom donesenim u
skladu s ¢lankom 27. to¢kom (C);

uvjete za stavljanje proizvoda na trziste, ukljucujuéi posebne uvjete uporabe i
rukovanja;

uzimajuéi u obzir ¢lanak 15. stavak 4. Direktive 2001/18/EZ, predloZeni rok za
izdavanje suglasnosti, koji ne smije biti dulji od 10 godina;

prema potrebi, plan pracenja ucinaka na okoli§ u skladu s Prilogom VII.
Direktivi 2001/18/EZ, ukljuc¢uju¢i prijedlog razdoblja plana pracenja; to se
razdoblje moZze razlikovati od predloZenog roka za izdavanje suglasnosti. Ako
na temelju rezultata bilo kojeg uvodenja prijavljenog u skladu s odjeljkom 1.,
nalaza procjene rizika za okoli§, karakteristika biljke dobivene novim
genomskim tehnikama, karakteristika 1 opsega njezine oCekivane uporabe te
karakteristika okoli$a koji je prima, u skladu s provedbenim aktom donesenim
u skladu s ¢lankom 27. to¢kom (d), podnositelj prijave smatra da za biljku
dobivenu novim genomskim tehnikama nije potreban plan pracenja,
podnositelj prijave moze predloziti da ne dostavi plan pracenja;

prijedlog za oznacivanje koji mora biti u skladu sa zahtjevima utvrdenima u
toc¢ki A.8. Priloga IV. Direktivi 2001/18/EZ, ¢lanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ)
br. 1830/2003 i ¢lanku 23. ove Uredbe;
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(J) predlozene trgovacke nazive proizvoda i nazive biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama 2. kategorije sadrzanih u proizvodu te prijedlog
jedinstvenog identifikacijskog koda za biljku dobivenu novim genomskim
tehnikama 2. kategorije, odreden u skladu s Uredbom Komisije (EZ)
br. 65/2004 (*°). Nakon izdavanja suglasnosti svi novi trgovac¢ki nazivi moraju
se dostaviti nadleznom tijelu;

(K) opis toga kako se proizvod namjerava koristiti. NaglaSavaju se razlike u
koriStenju ili upravljanju tim proizvodom u usporedbi sa slicnim genetski
nemodificiranim proizvodima;

()  metode uzorkovanja (ukljuuju¢i upuéivanja na postojeée sluzbene ili
standardizirane metode uzorkovanja), otkrivanja, identifikacije i kvantifikacije
biljke dobivene novim genomskim tehnikama. U slu¢ajevima u kojima nije
moguce osigurati analitiCku metodu otkrivanja, identifikacije 1 kvantifikacije,
ako podnositelj prijave to propisno opravda, nacini uskladivanja sa zahtjevima
koji se odnose na analiticku metodu prilagodavaju se kako je navedeno u
provedbenom aktu donesenom u skladu s ¢lankom 27. tockom (e) i
smjernicama iz ¢lanka 29. stavka 2.;

(m) uzorke biljke dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije i njihove
kontrolne uzorke te informacije o mjestu gdje se moze pristupiti referentnom
materijalu;

(n) prema potrebi, informacije koje se dostavljaju radi uskladivanja s Prilogom II.
Kartagenskom protokolu o bioloSkoj sigurnosti uz Konvenciju o bioloskoj
raznolikosti;

(o) identifikaciju dijelova prijave i svih ostalih dopunskih informacija za koje je
podnositelj prijave zatrazio da se s njima postupa kao s povjerljivima,
popracenu provjerljivim obrazloZzenjem, u skladu s c¢lankom 25. Direktive
2001/18/EZ i ¢lancima od 39. do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002;

(p) sazetak dosjea u standardiziranom obliku.

2. Podnositelj prijave u tu prijavu ukljucuje informacije o podacima ili rezultatima
uvodenja iste biljke dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije ili iste
kombinacije biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama 2. kategorije koje je
podnositelj prijave prethodno prijavio ili trenuta¢no prijavljuje i/ili koje je proveo
unutar ili izvan Unije.

3. Nadlezno tijelo koje sastavlja izvje$¢e o procjeni iz ¢lanka 14. Direktive 2001/18/EZ
ispituje uskladenost prijave sa stavcima 1.1 2.

Clanak 15.
Posebne odredbe o pracenju

U pisanoj suglasnosti iz ¢lanka 19. Direktive 2001/18/EZ navode se zahtjevi za pracenje, kako
je opisano u &lanku 19. stavku 3. tocki (f), ili se navodi da praéenje nije potrebno. Clanak 17.
stavak 2. tocka (b) Direktive 2001/18/EZ ne primjenjuje se ako se na temelju suglasnosti ne
zahtijeva pracenje.

% Uredba Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sijeénja 2004. o uspostavi sustava za odredivanje i dodjelu
jedinstvenih identifikacijskih kodova za genetski modificirane organizme (SL L 10, 16.1.2004., str. 5.).
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Clanak 16.
Oznacivanje u skladu s ¢lankom 23.

Povrh ¢lanka 19. stavka 3. Direktive 2001/18/EZ u pisanoj suglasnosti navodi se oznacivanje
u skladu s ¢lankom 23. ove Uredbe.

Clanak 17.
Trajanje valjanosti suglasnosti nakon obnove

1. Suglasnost dana na temelju dijela C Direktive 2001/18/EZ nakon prve obnove u
skladu s ¢lankom 17. Direktive 2001/18/EZ vrijedi na neograni¢eno razdoblje, osim
ako je odlukom iz cClanka 17. stavka 6. ili 8. predvideno da obnova vrijedi na
ograni¢eno razdoblje, na temelju opravdanih razloga na osnovi nalaza procjene rizika
provedene u skladu s ovom Uredbom 1 iskustva s uporabom, ukljucujuéi rezultate
pracenja, ako je tako navedeno u suglasnosti.

2. Posljednja recenica iz ¢lanka 17. stavaka 6. i 8. Direktive 2001/18/EZ ne primjenjuje
se.

ODJELJAK 3.

STAVLJANJE NA TRZISTE BILJAKA DOBIVENIH NOVIM GENOMSKIM TEHNIKAMA
2. KATEGORIJE ZA UPORABU KAO HRANA ILI HRANA ZA ZIVOTINJE TE HRANE I
HRANE ZA ZIVOTINJE DOBIVENE NOVIM GENOMSKIM TEHNIKAMA 2.
KATEGORIJE

Clanak 18.

Podrucje primjene

Ovaj se odjeljak odnosi na:

@ biljke dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije za uporabu kao hrana ili
hrana za Zivotinje;

(b) hranu koja sadrZava, sastoji se ili je proizvedena od biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama 2. kategorije ili sadrzava sastojke proizvedene od biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama 2. kategorije (,hrana dobivena novim
genomskim tehnikama 2. kategorije”);

(© hranu za Zivotinje koja sadrzava, sastoji se ili je proizvedena od biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama 2. kategorije (,,hrana za Zivotinje dobivena novim
genomskim tehnikama 2. kategorije”).

Clanak 19.
Posebne odredbe 0 zahtjevu za odobrenje iz ¢lanaka 5. i 17. Uredbe (EZ) br. 1829/2003

1. Odstupajuéi od ¢lanka 5. stavka 3. tocke (e) i ¢lanka 17. stavka 3. tocke (e) Uredbe
(EZ) br. 1829/2003 i ne dovodeci u pitanje dodatne informacije koje bi se mogle
traziti u skladu s ¢lankom 32.b Uredbe (EZ) br. 178/2002, zahtjevu za odobrenje
biljke dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije za uporabu kao hrana ili
hrana za Zivotinje odnosno hrane ili hrane za Zivotinje dobivene novim genomskim
tehnikama 2. kategorije prilazu se primjerci istrazivanja, ukljucuju¢i, ako su
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dostupna, nezavisna, recenzirana istrazivanja koja su provedena, i svi drugi dostupni
materijali kojima se dokazuje:

(@) da je predmetna biljka dobivena novim genomskim tehnikama i da, medu
ostalim, ne sadrzava genetski materijal koji dolazi iz izvora izvan genskih
zaliha oplemenjivaca, ako je takav genetski materijal privremeno umetnut
tijekom razvoja biljke, u skladu sa zahtjevima u pogledu informacija
navedenima u provedbenom aktu donesenom u skladu s c¢lankom 27.
tockom (a);

(b) da hrana ili hrana za Zivotinje ispunjava kriterije iz ¢lanka 4. stavka 1. odnosno
Clanka 16. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 na temelju procjene sigurnosti
hrane ili hrane za zivotinje provedene u skladu s nacelima i kriterijima
utvrdenima u dijelovima 1. i 3. Priloga Il. ovoj Uredbi te s provedbenim aktom
donesenim u skladu s ¢lankom 27. to¢kom (C).

Odstupajuéi od ¢lanka 5. stavka 3. tocke (i) i ¢lanka 17. stavka 3. tocke (i) Uredbe
(EZ) br.1829/2003, zahtjevu za odobrenje prilazu se metode uzorkovanja
(ukljucujuéi upuéivanja na postojece sluzbene ili standardizirane metode
uzorkovanja), otkrivanja, identifikacije i kvantifikacije biljke dobivene novim
genomskim tehnikama i, prema potrebi, otkrivanja i identifikacije biljke dobivene
novim genomskim tehnikama u hrani ili hrani za Zivotinje dobivenoj novim
genomskim tehnikama.

U slucajevima u kojima nije moguce osigurati analiticku metodu otkrivanja,
identifikacije i kvantifikacije, ako podnositelj zahtjeva to propisno opravda ili ako
tako zaklju¢i referentni laboratorij Europske unije iz ¢lanka 32. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 tijekom postupka iz ¢lanka 20. stavka 4., nacini uskladivanja sa
zahtjevima koji se odnose na analiticku metodu prilagodavaju se kako je navedeno u
provedbenom aktu donesenom u skladu s ¢lankom 27. to¢kom (e) i sSmjernicama iz
¢lanka 29. stavka 2.

Odstupajuci od ¢lanka 5. stavka 5. i ¢lanka 17. stavka 5. Uredbe (EZ) br. 1829/2003,
u slucaju biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama 2. kategorije odnosno
hrane ili hrane za zivotinje koja sadrzava ili se sastoji od biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama 2. kategorije, zahtjevu se prilazu i:

(@) procjena rizika za okoli§ provedena u skladu s nacelima i Kriterijima
utvrdenima u dijelovima 1. i 2. Priloga Il. te s provedbenim aktom donesenim u
skladu s ¢lankom 27. to¢kom (C);

(b) prema potrebi, plan pracenja ucinaka na okoli§ u skladu s Prilogom VII.
Direktivi 2001/18/EZ, ukljucuju¢i prijedlog trajanja plana prac¢enja. To trajanje
moze se razlikovati od trajanja odobrenja. Ako na temelju rezultata bilo kojeg
uvodenja prijavljenog u skladu s odjeljkom 1., nalaza procjene rizika za okolis,
karakteristika biljke dobivene novim genomskim tehnikama, karakteristika i
opsega njezine ocekivane uporabe te karakteristika okoliSa koji je prima, u
skladu s provedbenim aktom donesenim u skladu s ¢lankom 27. to¢kom (d),
podnositelj zahtjeva smatra da je za biljku dobivenu novim genomskim
tehnikama potreban plan pracenja, podnositelj zahtjeva moze predloziti da ne
dostavi plan pracenja.

Zahtjev sadrzava i prijedlog za oznacivanje u skladu s ¢lankom 23.
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Clanak 20.
Posebne odredbe o miSljenju Agencije

1. Odstupajuéi od c¢lanka 6. stavaka 1. i 2. i ¢lanka 18. stavaka 1. i 2. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003, Agencija daje miSljenje o zahtjevu za odobrenje iz ¢lanka 19. ove
Uredbe u roku od Sest mjeseci od primitka valjanog zahtjeva.

Ako Agencija ili nadlezno tijelo drzave ¢lanice koje provodi procjenu rizika za
okoli§ ili procjenu sigurnosti hrane ili hrane za Zivotinje u skladu s clankom 6.
stavkom 3. to¢kama (b) i (c¢) i ¢lankom 18. stavkom 3. to¢kama (b) i (c) Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 smatra da su potrebne dodatne informacije, Agencija ili nacionalno
nadlezno tijelo preko Agencije trazi od podnositelja zahtjeva da te informacije
dostavi u odredenom roku. U tom se slucaju razdoblje od Sest mjeseci produljuje za
to dodatno razdoblje. Produljenje ne smije trajati dulje od Sest mjeseci, osim ako to
ne opravdava sama priroda trazenih podataka ili iznimne okolnosti.

2. Osim zadaca iz ¢lanka 6. stavka 3. i ¢lanka 18. stavka 3. Uredbe (EZ) br. 1829/2003,
Agencija provjerava jesu li svi podaci i dokumenti koje je dostavio podnositel]
zahtjeva u skladu s ¢lankom 19. ove Uredbe.

3. Odstupajuci od ¢lanka 6. stavka 3. tocke (d) i ¢lanka 18. stavka 3. tocke (d) Uredbe
(EZ) br. 1829/2003, Agencija referentnom laboratoriju Unije iz ¢lanka 32. Uredbe
(EZ) br.1829/2003 prosljeduje podatke iz c¢lanka 19. stavka 2. ove Uredbe te
¢lanka 5. stavka 3. tocke(j) 1 C¢lanka17. stavka 3. tocke (j) Uredbe (EZ)
br. 1829/2003.

4. Referentni laboratorij Unije ispituje i validira metodu otkrivanja, identifikacije i
kvantifikacije koju je predloZio podnositelj zahtjeva u skladu s clankom 19.
stavkom 2. ili procjenjuje opravdavaju li informacije koje je dostavio podnositel]
zahtjeva primjenu prilagodenih nacina uskladivanja sa zahtjevima za metode
otkrivanja iz tog stavka.

5. Odstupajuci od c¢lanka 6. stavka 5. tocke (f) i ¢lanka 18. stavka 5. tocke (f) Uredbe
(EZ) br. 1829/2003, u slu¢aju misljenja u korist odobrenja hrane ili hrane za zivotinje
misljenje ukljucuje i
(@ metodu, koju je validirao referentni laboratorij Unije, otkrivanja, ukljucujuéi

uzorkovanje i, ako je primjenjivo, identifikacije i kvantifikacije biljke dobivene
novim genomskim tehnikama te otkrivanja i identifikacije biljke dobivene
novim genomskim tehnikama u hrani ili hrani za Zivotinje dobivenoj novim
genomskim tehnikama, kao 1 obrazlozenje svake prilagodbe metode u
sluc¢ajevima iz ¢lanka 19. stavka 2. podstavka 2.;

(b) navod o tome gdje se moze dobiti pristup odgovarajuéem referentnom
materijalu.

6. Osim podataka navedenih u c¢lanku 6. stavku 5. toc¢ki (d) i ¢lanku 18. stavku 5.
tocki (d) Uredbe (EZ) br. 1829/2003, misljenje ukljucuje i prijedlog za oznacivanje u
skladu s ¢lankom 23. ove Uredbe.

Clanak 21.
Trajanje valjanosti odobrenja nakon obnove

Odstupajuci od ¢lanka 11. stavka 1. i ¢lanka 23. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003, nakon
prve obnove odobrenje vrijedi na neograni¢eno razdoblje, osim ako Komisija odluci obnoviti

HR n



odobrenje na ograniceno razdoblje, na temelju opravdanih razloga na osnovi nalaza procjene
rizika provedene u skladu s ovom Uredbom i iskustva s uporabom, ukljucujuéi rezultate
pracenja, ako je tako navedeno u odobrenju.

ODJELJAK 4.
ZAJEDNICKE ODREDBE ZA BILJKE DOBIVENE NOVIM GENOMSKIM TEHNIKAMA
2. KATEGORIJE | PROIZVODE DOBIVENE NOVIM GENOMSKIM TEHNIKAMA 2.
KATEGORIJE

Clanak 22.

Poticaji za biljke dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije i proizvode
dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije koji sadrzavaju znacajke
relevantne za odrZivost

1. Poticaji iz ovog c¢lanka primjenjuju se na biljke 1 proizvode dobivene novim
genomskim tehnikama 2. kategorije ako je barem jedna od predvidenih znacajki
biljke dobivene novim genomskim tehnikama prenesenih genetskom modifikacijom
sadrzana u dijelu 1. Priloga III. i ako nema nikakve znacajke iz dijela 2. tog priloga.

2. Na zahtjeve za odobrenje podnesene u skladu s ¢lancima 5. ili 17. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 u vezi s ¢lankom 19. primjenjuju se sljedeci poticaji:

(@) odstupajuéi od ¢lanka 20. stavka 1. pododjeljka 1. ove Uredbe, Agencija daje
misljenje o zahtjevu u roku od cetiri mjeseca od primitka valjanog zahtjeva,
osim ako sloZenost proizvoda zahtijeva primjenu roka iz ¢lanka 20. stavka 1.
Rok se moze produljiti pod uvjetima utvrdenima u ¢lanku 20. stavku 1.
pododjeljku 2.;

(b) ako je podnositelj zahtjeva MSP, izuzima se od placanja financijskih doprinosa
referentnom laboratoriju Unije 1 Europskoj mreZi laboratorija za genetski
modificirane organizme iz ¢lanka 32. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

3. Sljedeci savjeti prije podnoSenja za potrebe procjene rizika provedene u skladu s
Prilogom II. primjenjuju se, uz ¢lanak 32.a Uredbe (EZ) br. 178/2002, prije prijava
podnesenih u skladu s ¢lankom 13. Direktive 2001/18/EZ u vezi s ¢lankom 14. te
zahtjeva za odobrenje podnesenih u skladu s ¢lancima 5. ili 17. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 u vezi s ¢lankom 19.:

(@) osoblje Agencije na zahtjev potencijalnog podnositelja zahtjeva ili prijave daje
savjete 0 hipotezama vjerojatnog rizika koje je potencijalni podnositelj
zahtjeva ili prijave utvrdio na temelju svojstava biljke, proizvoda ili hipotetske
biljke ili proizvoda, koje je potrebno razmotriti dostavljanjem informacija iz
dijelova 2. i 3. Priloga II. Medutim, savjeti ne obuhvacaju plan studija za
pronalaZenje rjeSenja za hipoteze rizika;

(b) ako je potencijalni podnositelj zahtjeva ili prijave MSP, moze obavijestiti
Agenciju o tome kako namjerava razmotriti hipoteze vjerojatnog rizika iz
tocke (a) koje je utvrdio na temelju svojstava biljke, proizvoda ili hipotetske
biljke ili proizvoda, ukljucujuéi plan studija koje namjerava provesti u skladu
sa zahtjevima utvrdenima u dijelovima 2. i 3. Priloga Il. Agencija daje savjete
o prijavljenim informacijama, medu ostalim 0 planu studija.

4, Savjeti prije podnoSenja iz stavka 3. moraju biti u skladu sa sljede¢im zahtjevima:
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(@ njima se ne dovodi u pitanje i nisu obvezujuci u pogledu bilo kakve naknadne
procjene zahtjeva ili prijava koju donosi Povjerenstvo za genetski modificirane
organizme Agencije. Osoblje Agencije koje daje savjete ne smije sudjelovati ni
u kakvom pripremnom znanstvenom ili tehnickom radu koji je izravno ili
neizravno relevantan za zahtjev ili prijavu koji su predmet savjetovanja;

(b) za potencijalne prijave u skladu s ¢lankom 13. Direktive 2001/18/EZ u vezi s
¢lankom 14. i za potencijalne prijave u skladu s ¢lancima 5. ili 17. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 u vezi s ¢lankom 19. koje se odnose na biljku dobivenu novim
genomskim tehnikama 2. kategorije koja ¢e Se upotrebljavati kao sjeme ili
drugi biljni reprodukcijski materijal, savjete prije podnosenja daje Agencija
zajedno s nadleznim tijelom drzave clanice kojoj ¢e se podnijeti prijava ili
zahtjev ili u bliskoj suradnji s njime;

(c) agencija bez odgode objavljuje saZetak savjeta prije podnosenja nakon $to se
zahtjev ili prijava proglasi valjanom. Clanak 38. stavak 1.a primjenjuje se
mutatis mutandis;

(d) potencijalni podnositelji zahtjeva ili prijave koji dokazu da su MSP mogu
zatraZiti savjete prije podnosenja iz stavka 3. tocke (a) u razli¢itim trenucima.

Svi zahtjevi za poticaje podnose se Agenciji u trenutku trazenja savjeta iz stavka 3.
ili podnoSenja zahtjeva iz ¢lanaka 5. ili 17. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 u vezi s
¢lankom 19. te mu se prilazu sljedece informacije:

(@ informacije potrebne kako bi se utvrdilo da predvidene znacajke prenesene
genetskom modifikacijom biljke dobivene novim genomskim tehnikama 2.
kategorije ispunjavaju uvjete iz stavka 1.;

(b) ako je primjenjivo, informacije potrebne za dokazivanje da je (potencijalni)
podnositelj zahtjeva ili prijave MSP;

(c) za potrebe stavka 3. informacije o aspektima navedenima u dijelu 1. Priloga Il.
ako su ve¢ dostupne i sve druge relevantne informacije.

Clanak 26. Direktive 2001/18/EZ i ¢lanak 30. Uredbe (EZ) br. 1829/2003
primjenjuju se na informacije koje se u skladu s ovim clankom prema potrebi
dostavljaju Agenciji.

Agencija utvrduje prakti¢na rjeSenja za provedbu stavaka od 3. do 6.

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 26. kojima
se izmjenjuje popis znacajki biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama utvrden
u Prilogu III. kako bi ih se prilagodilo znanstvenom i tehnoloskom napretku te novim
dokazima koji se odnose na ucinak tih znacajki na odrzivost, podloZno sljede¢im
uvjetima:

(@) Komisija uzima u obzir pra¢enje uc¢inaka ove Uredbe u skladu s ¢lankom 30.
stavkom 3.;

(b) Komisija provodi azuriran pregled znanstvene literature o u¢inku znacajki koje
namjerava dodati na popis u Prilogu III. ili izbrisati s njega na okoli$nu,
socijalnu i gospodarsku odrzivost;

(c) ako je primjenjivo, Komisija uzima u obzir rezultate pra¢enja provedenog u
skladu s ¢lankom 14. to¢kom (h) ili ¢lankom 19. stavkom 3. biljaka dobivenih
novim genomskim tehnikama koje imaju znacajke prenesene njihovom
genetskom modifikacijom.
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Clanak 23.
Oznacivanje odobrenih proizvoda dobivenih novim genomskim tehnikama 2. kategorije

Osim zahtjeva koji se odnose na oznacivanje iz ¢lanka 21. Direktive 2001/18/EZ, ¢lanaka 12.,
13., 24. 1 25. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 i ¢lanka 4. stavaka od 6. do 7. Uredbe (EZ)
br. 1830/2003 te ne dovodeci u pitanje zahtjeve u okviru drugog zakonodavstva Unije, pri
oznacivanju odobrenih proizvoda dobivenih novim genomskim tehnikama 2. kategorije mogu
se navesti 1 znaCajke prenesene genetskom modifikacijom, kako je navedeno u suglasnosti ili
odobrenju u skladu s poglavljem I11. odjeljkom 2. ili 3. ove Uredbe.

Clanak 24.

Mjere za izbjegavanje nenamjerne prisutnosti biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama 2. kategorije

Drzave clanice poduzimaju odgovaraju¢e mjere za izbjegavanje nenamjerne prisutnosti
biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama 2. kategorije u proizvodima koji ne podlijezu
Direktivi 2001/18/EZ ili Uredbi (EZ) br. 1829/2003.

Clanak 25.
Uzgoj

Clanak 26.b Direktive 2001/18/EZ ne primjenjuje se na biljke dobivene novim genomskim
tehnikama 2. kategorije.

POGLAVLJE IV.

ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 26.
IzvrSavanje delegiranja ovlasti

1. Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima
utvrdenima u ovom ¢lanku.

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 5. stavka 3. i ¢lanka 22. stavka 8.
dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina pocevsi od [datum stupanja na
snagu ove Uredbe]. Komisija izraduje izvjeS¢e o delegiranju ovlasti najkasnije devet
mjeseci prije kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje ovlasti preSutno se
produljuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako se Europski parlament ili Vijece
tom produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

3. Europski parlament ili Vijece u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti
iz ¢lanka 5. stavka 3. i clanka 22. stavka 8. Odlukom o opozivu prekida se
delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi ucinke
sljede¢eg dana od dana objave spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije
ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne utjece na valjanost delegiranih
akata koji su ve¢ na snazi.

4, Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je
imenovala svaka drzava c¢lanica u skladu s nacelima utvrdenima u
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Meduinstitucijskom  sporazumu o  boljoj izradi = zakonodavstva  od
13. travnja 2016. (*°)

Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i
Vijecu.

Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 5. stavka 3. i ¢lanka 22. stavka 8. stupa na
snagu samo ako ni Europski parlament ni Vije¢e u roku od dva mjeseca od
priop¢enja tog akta Europskom parlamentu i Vijecu na njega ne podnesu nikakav
prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski parlament i Vije¢e obavijestili
Komisiju da nec¢e podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje za dva mjeseca na
inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.

Clanak 217.
Provedbeni akti

Komisija donosi provedbene akte koji se odnose na:

(@)

(b)
(©)

(d)

(€)

informacije potrebne za dokazivanje da je predmetna biljka biljka dobivena novim
genomskim tehnikama;

pripremu i podnosSenje zahtjeva za verifikaciju iz ¢lanaka 6.1 7.;

zahtjeve u pogledu metodologije i informacija za procjenu rizika za okoli§ biljke
dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije i procjenu sigurnosti hrane i
hrane za Zivotinje dobivene novim genomskim tehnikama 2. kategorije, u skladu s
nacelima i kriterijima utvrdenima u Prilogu II.;

primjenu c¢lanaka 14. i 19., ukljucujuéi pravila za pripremu i podnoSenje prijave ili
zahtjeva;

prilagodene nacine uskladivanja sa zahtjevima koji se odnose na analiticku metodu iz
¢lanka 14. stavka 1. tocke (1) i ¢lanka 19. stavka 2.

Prije donoSenja provedbenih akata iz to¢aka od (a) do (d) Komisija se savjetuje s Agencijom.
Provedbeni akti donose se u skladu s postupkom iz ¢lanka 28. stavka 3.

Clanak 28.
Postupak odbora
Komisiji pomaze odbor osnovan u skladu ¢lankom 58. Uredbe (EZ) br. 178/2002.
Pri upucivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 4. Uredbe (EZ) br. 182/2011.
Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuje se clanak 5. Uredbe (EZ) br. 182/2011.

Clanak 29.
Smjernice

Prije datuma pocetka primjene ove Uredbe Agencija objavljuje detaljne smjernice za
pomo¢ podnositeljima prijave ili zahtjeva u pripremi i podnoSenju prijava i zahtjeva
iz poglavlja Il. i 111. te za provedbu Priloga II.

30
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2. Prije datuma pocetka primjene ove Uredbe referentni laboratorij Europske unije za
genetski modificiranu hranu i hranu za zivotinje, osnovan u skladu s ¢lankom 32.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003, uz pomo¢ Europske mreze laboratorija za genetski
modificirane organizme, objavljuje detaljne smjernice za pomo¢ podnositeljima
prijave ili zahtjeva u primjeni ¢lanka 14. stavka 1. tocke (1) i ¢lanka 19. stavka 2.

Clanak 30.
Pracenje, izvjescivanje i evaluacija
1. Najranije tri godine nakon donosenja prve odluke u skladu s ¢lankom 6. stavkom 8.
ili 10. ili ¢lankom 7. stavkom 6. ili u skladu s odjeljkom 2. ili 3. poglavlja Ill., ovisno
o tome §to nastupi prije, a nakon toga svakih pet godina Komisija Europskom

parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru i Odboru regija
dostavlja izvjesée o provedbi ove Uredbe.

2. U izvjeS¢u se razmatraju 1 sva eticka pitanja koja su se pojavila u vezi s primjenom
ove Uredbe.
3. Za potrebe izvjeS¢ivanja iz stavka 1. Komisija najkasnije do [24 mjeseca nakon

datuma stupanja na snagu ove Uredbe] utvrduje, nakon savjetovanja s nadleznim
tijelima drzava clanica u skladu s Direktivom 2001/18/EZ i Uredbom (EZ)
br. 1829/2003, detaljan plan pracenja ucinka ove Uredbe na temelju pokazatelja. U
njemu se navode mjere koje Komisija 1 drZzave c¢lanice moraju poduzeti pri
prikupljanju i analizi podataka i drugih dokaza.

4. Najranije dvije godine nakon objave prvog izvje$ca iz stavka 1. Komisija provodi
evaluaciju provedbe ove Uredbe i njezina ucinka na zdravlje ljudi i zivotinja, okolis,
informiranost potrosaca, funkcioniranje unutarnjeg trzista te gospodarsku, okoli$nu i
socijalnu odrzivost.

S. Komisija dostavlja izvjeS¢e o glavnim zakljuccima evaluacije iz stavka 4.
Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru i
Odboru regija.

Clanak 31.
Upucdivanja u drugom zakonodavstvu Unije

Kad je rije¢ o biljkama dobivenima novim genomskim tehnikama 2. kategorije, upucivanja u
drugom zakonodavstvu Unije na Prilog Il. ili Prilog Ill. Direktivi 2001/18/EZ smatraju se
upucivanjima na dijelove 1. i 2. Priloga Il. ovoj Uredbi.

Clanak 32.
Administrativno preispitivanje

Svaku odluku donesenu u skladu s ovlastima ili propust u izvrSenju ovlasti povjerenih
Agenciji ovom Uredbom Komisija moze preispitati na vlastitu inicijativu ili na zahtjev drzave
¢lanice ili bilo koje osobe na koju se to izravno i 0S0bno odnosi.

U tu se svrhu Komisiji podnosi zahtjev u roku od dva mjeseca od dana kad je doti¢na stranka
saznala za predmetni ¢in ili propust.
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Komisija u roku od dva mjeseca priprema nacrt odluke kojim se od Agencije trazi, ako je
potrebno, da povuce odluku ili da ispravi propustanje djelovanja.

Clanak 33.
Izmjene Uredbe (EU) 2017/625
Clanak 23. Uredbe (EU) 2017/625 mijenja se kako slijedi:
1. u stavku 2. tocka (a) podtocka ii. zamjenjuje se sljede¢im:

.. uzgojem genetski modificiranih organizama za proizvodnju hrane i hrane za
zivotinje te pravilnom primjenom plana pracenja iz ¢lanka 13. stavka 2.
tocke (e) Direktive 2001/18/EZ, ¢lanka 5. stavka 5. tocke (b) i ¢lanka 17.
stavka 5. tocke (b) Uredbe (EZ) br. 1829/2003 te iz c¢lanka 14. stavka 1.
tocke (h) i ¢lanka 19. stavka 3. toc¢ke (b) Uredbe [upucivanje na ovu Uredbul;”;

2. u stavku 3. toc¢ka (b) zamjenjuje se sljede¢im:

,(b) uzgojem genetski modificiranih organizama za proizvodnju hrane i hrane za
Zivotinje te pravilnom primjenom plana pracenja iz ¢lanka 13. stavka 2.
to¢ke (e) Direktive 2001/18/EZ, ¢lanka 5. stavka 5. tocke (b) i ¢lanka 17.
stavka 5. tocke (b) Uredbe (EZ) br. 1829/2003 te iz c¢lanka 14. stavka 1.
tocke (h) i ¢lanka 19. stavka 3. toc¢ke (b) Uredbe [upuéivanje na ovu Uredbul;”.

Clanak 34.
Stupanje na snagu i primjena

1. Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu
Europske unije.

2. Primjenjuje se od [24 mjeseca od datuma stupanja na snagu ove Uredbe].

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik
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1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.4.4.
1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.
1.54.

1.5.5.

1.6.
1.7.

2.1.
2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

ZAKONODAVNI FINANCIJSKI IZVJESTAJ

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
Naslov prijedloga/inicijative
Predmetna podrucja politike
Prijedlog/inicijativa odnosi se na:
Ciljevi

Opdi ciljevi

Specificni ciljevi

Ocekivani rezultati i ucinak

Pokazatelji uspjesnosti

Osnova prijedloga/inicijative

Zahtjevi koje treba ispuniti u kratkorocnom ili dugorocnom razdoblju, ukljucujuci
detaljan vremenski plan provedbe inicijative

Dodana vrijednost sudjelovanja Unije (moze proizlaziti iz razlicitih cimbenika, npr.
prednosti  koordinacije, praveme  sigurnosti  vece  djelotvornosti  ili
komplementarnosti). Za potrebe ove tocke , dodana vrijednost sudjelovanja Unije”
je vrijednost koja proizlazi iz intervencije Unije i koja predstavlja dodatnu vrijednost
u odnosu na vrijednost koju bi drzave clanice inace ostvarile same.

Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

Uskladenost s visegodisnjim financijskim okvirom i moguce sinergije s drugim
prikladnim instrumentima

Ocjena razlicitih dostupnih mogucnosti  financiranja, ukljucujuc¢i mogucnost
preraspodjele

Trajanje i financijski uc¢inak prijedloga/inicijative

Planirani nac¢ini izvrSenja proracuna

MJERE UPRAVLJANJA
Pravila pracenja i izvjeSéivanja
Sustavi upravljanja i kontrole

Obrazlozenje nacina upravijanja, mehanizama provedbe financiranja, nacina
placanja i predlozZene strategije kontrole

Informacije o utvrdenim rizicima i uspostavljenim sustavima unutarnje kontrole za
ublazavanje rizika

Procjena i obrazloZenje troskovne ucinkovitosti kontrola (omjer troskova kontrole i
vrijednosti sredstava kojima se upravlja) i procjena ocekivane razine rizika od
pogreske (pri placanju i pri zakljucenju)

Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
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3.1.

3.2.

3.2.1.
3.2.2.

3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

Naslovi viSegodiSnjeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na koje
prijedlog/inicijativa ima uc¢inak

Procijenjeni financijski u¢inak prijedloga na odobrena sredstva

Sazetak procijenjenog ucinka na odobrena sredstva za poslovanje

Procijenjeni rezultati financirani odobrenim sredstvima za poslovanje

Sazetak procijenjenog ucinka na ljudske resurse EFSA-e

Sazetak procijenjenog ucinka na administrativna odobrena sredstva

Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom

Doprinos trecih strana

Procijenjeni uc¢inak na prihode
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
Naslov prijedloga/inicijative

Prijedlog  UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VIJECA o biljkama
dobivenima odredenim novim genomskim tehnikama te o hrani i hrani za zivotinje
od njih i o izmjeni Uredbe (EU) 2017/625

Predmetna podrucja politike

1 — Jedinstveno trziSte, inovacije i digitalizacija

2 — Kohezija, otpornost i vrijednosti

Prijedlog/inicijativa odnosi se na:

O novo djelovanje

0 novo djelovanje nakon pilot-projekta/pripremnog djelovanjat
O produZenje postojeceg djelovanja

M spajanje ili preusmjeravanje jednog ili viSe djelovanja u drugo/novo
djelovanje

Ciljevi
Opdi ciljevi

Op¢i su ciljevi novog zakonodavstva sljedeci:

l. odrZavati visoku razinu zaStite zdravlja ljudi 1 Zivotinja te okoliSa u skladu s
nacelom predostroznosti;

Il.  omoguciti razvoj i stavljanje na trziste biljaka i biljnih proizvoda Koji
doprinose ciljevima inovacija i odrzivosti iz europskog zelenog plana te
strategije ,,od polja do stola” i strategije za bioraznolikost;

I1l.  osigurati u¢inkovito funkcioniranje unutarnjeg trzista i povecati konkurentnost
poljoprivredno-prehrambene industrije Unije na razini EU-a i na globalnoj
razini, osiguravajuci ravnopravne uvjete za gospodarske subjekte.

Specificni ciljevi

Specifiéni cilj br.

1.  postupci za namjerno uvodenje 1 stavljanje na trziSte kojima se osigurava da su
biljke dobivene novim genomskim tehnikama te hrana i hrana za Zivotinje od
njih jednako sigurne kao i njihovi konvencionalni ekvivalenti, a da to ne
podrazumijeva nepotrebno regulatorno opterecenje;

2.  namjerno uvodenje i stavljanje na trziste biljaka dobivenih novim genomskim
tehnikama te hrane i hrane za Zivotinje od njih Sirokog raspona biljnih vrsta i
znacajki te od raznih subjekata koji se bave njithovim razvojem;

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

Kako je navedeno u ¢lanku 58. stavku 2. to¢kama (a) ili (b) Financijske uredbe.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

Ocekivani rezultati i ucinak

Navesti ocekivane ucinke prijedloga/inicijative na ciljane korisnike/skupine.

Postupci odobrenja i zahtjevi za procjenu rizika za biljke dobivene odredenim novim
genomskim tehnikama bili bi prikladni za raznolikost proizvoda. Smanjili bi se
regulatorni troSkovi i administrativno opterecenje, ¢ime bi se smanjile i prepreke
ulasku MSP-ova i javnih institucija u sektor uzgoja biljaka.

Pojednostavnjenjem i otpornos$¢u na buduce promjene s pomocu okvira koji se moze
prilagoditi znanstvenom 1 tehnoloskom razvoju podupirale bi se globalna
konkurentnost oplemenjivaca 1 inovacijska moc¢. Oplemenjivaci 1 gospodarski
subjekti, a posebno MSP-ovi, imali bi manje opterecenje i troSkove, a vremenski

Poljoprivrednici bi imali viSe sorti prilagodenih aktualnim potrebama, prije svega
vise biljnih znacajki koje doprinose odrzivosti poljoprivredno-prehrambenog sustava.

Potrosaci bi imali koristi od proizvoda koji su osmisljeni tako da ispunjavaju njihova
ocekivanja 1 potrebe (npr. poboljSani okus, bolji profil hranjivih tvari ili smanjeni
sadrzaj alergena).

Akademske/istrazivacke ustanove imale bi viSe moguénosti (financiranja) u EU-u za
istrazivanja u tom podrucju.

Pokazatelji uspjesnosti

Navesti pokazatelje za pracenje napretka i postignuca.

Za biljke dobivene novim genomskim tehnikama koje su sigurne kao i njihovi
konvencionalni ekvivalenti:

— broj proizvoda odobrenih ili prijavljenih za stavljanje na trziste,

— prijavljeni slucajevi koji dokazuju rizik za zdravlje ljudi i1 Zivotinja te za okoli§
zbog genetske modifikacije u odobrenom/prijavljenom proizvodu i bilo koje
poduzete regulatorne mjere.

Za biljke dobivene novim genomskim tehnikama Sirokog raspona biljnih vrsta i
znacajki te od raznih subjekata koji se bave njihovim razvojem:

— broj kombinacija usjeva i1 znacajki u prijavama/zahtjevima za odobrenje,

- broj i udio MSP-ova/javnih institucija koji podnose zahtjeve za terenska
ispitivanja/prijave/zahtjeve za odobrenje.

Za biljke dobivene novim genomskim tehnikama sa znaCajkama koje mogu
doprinijeti odrzivosti poljoprivredno-prehrambenog sustava:

— ucinak biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama u EU-u na
gospodarsku, okoli$nu i socijalnu odrzivost, npr. u pogledu uporabe pesticida,
korisnika gnojiva, bioraznolikosti, emisija staklenickih plinova, prinosa,
stabilnosti prinosa i koristi za zdravlje.

Osnova prijedloga/inicijative

Zahtjevi koje treba ispuniti u kratkorocnom ili dugorocnom razdoblju, ukljucujuci
detaljan vremenski plan provedbe inicijative

Biljke/proizvodi dobiveni novim genomskim tehnikama mogu se staviti na trziSte
ako ispunjavaju kriterije za prijavu ili ako je procijenjeno u pogledu rizika da su
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.
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sigurni 1 stoga odobreni. Provjeru kriterija za prijavu i procjenu rizika u odredenim
¢e slucajevima provoditi regulatorno tijelo EU-a (u drugim sluc¢ajevima postupke ¢e
provoditi drzave ¢lanice).

Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA) ve¢ je kljuéni akter u primjeni
zakonodavnog okvira 0 GMO-ima, a njezine je zadace potrebno prosiriti kako bi se
pravilno proveli zahtjevi u pogledu prijave i odobrenja za nove biljke/proizvode u
smislu analize podataka i procjene rizika.

Zadace EFSA-e trebale bi se provoditi od 2025. nadalje.

Potrebni su 1 novi informaticki alati za biljke/proizvode dobivene novim genomskim
tehnikama, koji ¢e se integrirati u ve¢ postoje¢i sustav FIP/ESFC, ¢ime ¢e se
ograniciti troSkovi informatic¢kih potreba.

Dodana vrijednost sudjelovanja Unije (moze proizlaziti iz razlicitih cimbenika, npr.
prednosti  koordinacije,  pravne  sigurnosti, vece  djelotvornosti  ili
komplementarnosti). Za potrebe ove tocke , ,dodana vrijednost sudjelovanja Unije”
je vrijednost koja proizlazi iz intervencije Unije i koja predstavlja dodatnu vrijednost
u odnosu na vrijednost koju bi drzave clanice inace ostvarile same.

Razlozi za djelovanje na europskoj razini (ex ante):

Intervencijom EU-a osigurala bi se jedinstvena pravila za razvoj i stavljanje na trziste
biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama te hrane i hrane za zivotinje od njih.
Uskladenim pravilima na razini EU-a o stavljanju takvih proizvoda na trZiSte
osiguralo bi se visoku razinu sigurnosti za ljude 1 Zivotinje te za zaStitu okoliSa u
cijelom EU-u, ravnopravne uvjete za gospodarske subjekte na jedinstvenom trzistu te
predvidljiviji 1 ucinkovitiji regulatorni nadzor.

Potrebno je osigurati dostupnost, za poljoprivrednike, subjekte u poslovanju s
hranom i potrosace, biljnih sorti koje se mogu nositi s izazovima globalne prirode
kao Sto su klimatske promjene i smanjenje bioraznolikosti, koje dodatno pogorSava
trenutacna geopolitiCka 1 energetska kriza u Europi, te osigurati sigurnost opskrbe
hranom u buduénosti.

Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

Uredba se temelji na iskustvima iz zakonodavstva o namjernom uvodenju GMO-a
(Direktiva 2001/18/EZ) i o stavljanju na trziste GMO-a za uporabu u hrani i hrani za
zivotinje (Uredba (EZ) br. 1829/2003).

Prijedlogom se uzima u obzir raznolikost proizvoda koji se mogu dobiti novim
genomskim tehnikama koje se temelje na najnovijim znanstvenim spoznajama te se
utvrduju zahtjevi koji su bolje prilagodeni razli¢itim vrstama proizvoda.

Uskladenost s visegodisnjim financijskim okvirom i mogucle sinergije s drugim
prikladnim instrumentima

Uredba bi trebala biti dio potprograma za hranu u okviru Programa jedinstvenog
trziSta 1 djelovat ¢e u sinergiji sa zajednickom poljoprivrednom politikom (ZPP).
Iako ¢e se ovim prijedlogom uglavnom promicati uporaba biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama i1 proizvoda od tih biljaka, sa znacajkama koje mogu
doprinijeti odrzivosti, ZPP obuhvada razne instrumente za borbu protiv klimatskih
promjena s pomoc¢u ulaganja i savjetovanja o novim metodama i tehnologijama.
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Ocjena razlicitih dostupnih mogucnosti  financiranja, ukljucujuc¢i mogucnost
preraspodjele

Iznos potreban EFSA-i za obavljanje novih zadaca (2,3 milijuna EUR u teku¢em
razdoblju VFO-a) pokrit ¢e se povecanjem godiSnje subvencije EFSA-i iz
nedodijeljene razlike u okviru naslova2.b, $to ¢e se nadoknaditi jednakim
smanjenjem potprograma za hranu u okviru Programa jedinstvenog trzista te ce
dovesti do povecanja nedodijeljene razlike u naslovu 1. Nadalje, 0,1 milijun EUR
preraspodijelit ¢e se interno unutar potprograma za hranu u okviru Programa
jedinstvenog trziSta kako bi se pokrili rashodi za informaticke tehnologije. Mandat
EFSA-e pomaze ciljevima potprograma za hranu u okviru Programa jedinstvenog
trzista te doprinosi visokoj razini zastite zdravlja i sigurnosti ljudi, zivotinja i biljaka
u podrucju biljaka, zivotinja, hrane i hrane za zivotinje.
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Trajanje i financijski ucinak prijedloga/inicijative
00 Ograniceno trajanje
— [ nasnazi od [DD/MM]GGGG do [DD/MM]GGGG

— [ financijski uéinak od GGGG do GGGG za odobrena sredstva za preuzimanje
obveza i od GGGG do GGGG za odobrena sredstva za placanje

v Neogranifeno trajanje

— provedba s pocetnim razdobljem od GGGG do GGGG

— nakon ¢ega slijedi redovna provedba.

Planirani naéini izvrienja proracuna?

v Izravno upravljanje koje provodi Komisija

— v putem svojih sluzbi, ukljuéujuci osoblje u delegacijama Unije
— v/ putem izvr$nih agencija

[ Podijeljeno upravljanje s drzavama ¢lanicama

v" Neizravno upravljanje povjeravanjem zadaca izvr§enja proracuna:
— [ tre¢im zemljama ili tijelima koja su one odredile

— [ medunarodnim organizacijama i njihovim agencijama (navesti)
— [ EIB-u i Europskom investicijskom fondu

— ¥ tijelima iz ¢lanaka 70. i 71. Financijske uredbe

— [ tijelima javnog prava

— [ tijelima uredenima privatnim pravom koja pruzaju javne usluge, u mjeri u kojoj
su im dana odgovarajuca financijska jamstva

— O tijelima uredenima privatnim pravom drzave ¢lanice kojima je povjerena
provedba javno-privatnog partnerstva i kojima su dana odgovarajuca financijska
jamstva

— [ tijelima ili osobama kojima je povjerena provedba odredenih djelovanja u
podru¢ju ZVSP-a u skladu s glavomV. UEU-a i koje su navedene u
odgovaraju¢em temeljnom aktu.

—  Ako je navedeno vise nacina upravljanja, potrebno je pojasniti u odjeljku ,, Napomene .

Napomene

Informacije o nacinima izvrSenja proracuna i upu¢ivanja na Financijsku uredbu dostupni su na
internetskim stranicama BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-
rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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MJERE UPRAVLJANJA
Pravila pracenja i izvjeSéivanja

Navesti ucestalost i uvjete.

Sve agencije Unije pod strogim su sustavom nadzora u kojem sudjeluju koordinator
za unutarnju kontrolu, Sluzba Komisije za unutarnju reviziju, upravni odbor,
Komisija, Europski revizorski sud i proracunsko tijelo. Taj je sustav u skladu s
Uredbom o osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane (EFSA). U skladu sa
Zajednickom izjavom o decentraliziranim agencijama EU-a (,,Zajednicki pristup”),
okvirnom financijskom uredbom (2019/715) i povezanom Komunikacijom Komisije
C(2020) 2297, godisnji program rada i jedinstveni programski dokument Agencije
sadrzavaju detaljne ciljeve 1 ocekivane rezultate, ukljucujuéi skup pokazatelja
uspjesnosti.

U jedinstvenom programskom dokumentu kombiniraju se viSegodiSnji 1 godisnji
programi te ,strateSki dokumenti”, npr. o neovisnosti. GU SANTE dostavlja
primjedbe putem upravnog odbora Agencije i sastavlja sluzbeno misljenje Komisije
o jedinstvenom programskom dokumentu. Aktivnosti Agencije ocjenjivat ¢e se u
odnosu na te pokazatelje u konsolidiranom godi$njem izvje$éu o radu.

Europska agencija za sigurnost hrane periodicki ¢e pratiti uspjesnost svojeg sustava
unutarnje kontrole kako bi osigurala da se podaci prikupljaju u¢inkovito, djelotvorno
I pravodobno te kako bi utvrdila nedostatke u unutarnjoj kontroli, evidentirala i
procijenila rezultate kontrola, odstupanja u kontroli i iznimke. Rezultati procjena
unutarnje kontrole, ukljucujuéi utvrdene znatne nedostatke i sve razlike u odnosu na
nalaze unutarnje 1 vanjske revizije, bit ¢e objavljeni u konsolidiranom godiSnjem
1zvjescu o radu.

Sustavi upravljanja i kontrole

Obrazlozenje nacina upravljanja, mehanizama provedbe financiranja, nacina
placanja i predlozene strategije kontrole

Godisnja subvencija EU-a bit ¢e uplacena Agenciji u skladu s njezinim potrebama za
placanjem te na njezin zahtjev. Agencija ¢e podlijegati administrativnim kontrolama
koje ukljucuju proracunski nadzor, unutarnju reviziju, godiSnja izvjes¢a Europskog
revizorskog suda, godiSnje davanje razrjeSnice za izvrSenje proracuna EU-a te
moguce istrage OLAF-a, prije svega kako bi se osiguralo da se sredstva dodijeljena
Agenciji troSe na odgovaraju¢i na¢in. Putem predstavniStva u upravnom odboru i
odboru za reviziju Agencije Komisija ¢e primati izvjeS¢a o reviziji i osigurati da
Agencija definira i pravodobno provodi odgovaraju¢e mjere za rjeSavanje utvrdenih
problema. Sva placanja ostat ¢e pla¢anja iz pretfinanciranja sve dok Europski
revizorski sud ne provede reviziju racunovodstvene dokumentacije Agencije i dok
Agencija ne dostavi zavrSnu racunovodstvenu dokumentaciju. Ako je to potrebno,
Komisija ¢e osigurati povrat nepotroSenih iznosa obroka isplac¢enih Agenciji.

Aktivnosti Agencije podlijegat ¢e 1 nadzoru Europskog ombudsmana u skladu s
¢lankom 228. Ugovora. Navedenim administrativnim kontrolama osigurava se niz
postupovnih zaStitnih mjera kako bi se zajamcilo da se u obzir uzimaju interesi
dionika.
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2.2.3.

Okvir unutarnje kontrole EFSA-¢ osmisljen je kako bi pruzio razumno jamstvo u
pogledu postizanja pet ciljeva utvrdenih u ¢lanku 30.! Financijske uredbe EFSA-e.

Informacije o utvrdenim rizicima i uspostavljenim sustavima unutarnje kontrole za
ublazavanje rizika

Glavni rizici odnose se na uspjesnost i neovisnost Agencije u provedbi zadaca koje
Su joj povjerene. Slabi rezultati ili naruSena neovisnost mogli bi otezati postizanje
ciljeva ove inicijative i negativno se odraziti na ugled Komisije.

Komisija i Agencija uspostavile su unutarnje postupke kojima se nastoje obuhvatiti
prethodno utvrdeni rizici. Unutarnji postupci u potpunosti su u skladu s Financijskom
uredbom 1 uklju¢uju mjere za borbu protiv prijevara, pri ¢emu se vodi racuna o
troSkovima 1 koristima. Agenciji bi prije svega trebalo staviti na raspolaganje
dostatna sredstva, u financijskom smislu i u pogledu osoblja, kako bi se postigli
ciljevi ove inicijative.

Nadalje, upravljanje kvalitetom ukljucivat ¢e integrirane aktivnosti upravljanja
kvalitetom i aktivnosti upravljanja rizicima unutar Agencije. Analiza rizika trajan je,
proaktivan i sustavan proces koji se provodi svake godine, pri ¢emu se rizici
procjenjuju na razini ostatka, odnosno uzimajuci u obzir ve¢ uspostavljene kontrole i
smanjenja rizika. To podru¢je obuhvaca i1 samoprocjenu (u okviru programa
ocjenjivanja prema referentnim vrijednostima agencija EU-a), godisnje preglede
osjetljivih funkcija i ex post kontrole, kao i registar iznimaka.

Kako bi se oCuvale nepristranost i objektivnost u svim aspektima rada Agencije,
uspostavljen je niz politika i pravila o upravljanju suprotstavljenim interesima te ¢e
se oni redovito aZurirati, a u njima se opisuju posebni sustavi, zahtjevi 1 postupci koji
se primjenjuju na upravni odbor Agencije, ¢lanove znanstvenog odbora i stru¢njake,
osoblje Agencije i kandidate te konzultante i ugovaratelje.

EFSA ima sustav unutarnje kontrole i revizije koji se temelji na procjeni rizika u
okviru novog integriranog sustava upravljanja, uz kohezivno planiranje i
izvjeS¢ivanje o aktivnostima upravljanja jamstvom u EFSA-i. Komisija ¢e biti
pravodobno obavijestena o relevantnim problemima u vezi s upravljanjem i
neovisnos$¢u s kojima se Agencija susrece te ¢e pravodobno 1 primjereno reagirati na
probleme o kojima je obavijeStena.

Procjena i obrazlozenje troskovne ucinkovitosti kontrola (omjer troskova kontrole i
vrijednosti sredstava kojima se upravlja) i procjena ocekivane razine rizika od
pogreske (pri placanju i pri zakljucenju)

U strategijama Komisije i Agencije za unutarnju kontrolu uzimaju se u obzir glavni
¢imbenici troSkova i ono $to je ve¢ poduzeto kroz nekoliko godina kako bi se
smanjili troSkovi kontrola, a da se pritom ne ugrozi njihova djelotvornost. Pokazalo
se da se postojeim sustavima kontrole mogu sprijeciti i1/ili otkriti pogreske i/ili
nepravilnosti te ispraviti otkrivene pogreske ili nepravilnosti.

U proteklih pet godina Komisijini godisnji troSkovi kontrola u okviru neizravnog
upravljanja Cinili su manje od 1% godiSnjeg proratuna potroSenog na subvencije

Ciljevi istaknuti u ¢lanku 30. Financijske uredbe EFSA-e: i. djelotvornost, u¢inkovitost i ekonomic¢nost
poslovanja, ii. pouzdanost izvjes¢ivanja, iii. zastita imovine i podataka, iv. spreavanje, otkrivanje,
ispravljanje i pracenje prijevara i nepravilnosti te v. odgovarajuée upravljanje rizicima povezanima sa
zakonitos$¢u i pravilno$éu osnovnih transakcija.
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isplac¢ene Agenciji. Agencija je dodijelila 5 % svojeg ukupnoga godiSnjeg proracuna
za aktivnosti kontrole usmjerene na integrirano upravljanje kvalitetom, reviziju,
mjere za borbu protiv prijevara, financije i postupke provjere, upravljanje
korporativnim rizicima, procjenu rizika i aktivnosti samoprocjene.

Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

Navesti postojece ili predvidene mjere za sprecavanje i zastitu, npr. iz strategije za borbu protiv
prijevara.

Kad je rije¢ o aktivnostima u okviru neizravnog upravljanja, Komisija poduzima
odgovaraju¢e mjere kako bi osigurala da su financijski interesi Europske unije
zaStieni primjenom preventivnih mjera protiv prijevare, korupcije i svih drugih
nezakonitih aktivnosti, u€inkovitim provjerama i, ako se utvrde nepravilnosti,
osiguravanjem povrata nepropisno isplacenih iznosa te, prema potrebi, uc¢inkovitim,
proporcionalnim i odvra¢aju¢im sankcijama.

U tu svrhu Komisija je donijela strategiju za borbu protiv prijevara, posljednji put
azuriranu u travnju 2019. (COM(2019) 196), kojom su obuhvacene preventivne
mjere, mjere za otkrivanje i korektivne mjere.

Komisija ili njezini predstavnici i Europski revizorski sud ovlasteni su provoditi
reviziju, na temelju dokumenata i na licu mjesta, svih korisnika bespovratnih
sredstava, ugovaratelja i podugovaratelja koji su primili sredstva Unije. OLAF je
ovlasten provoditi provjere i inspekcije na licu mjesta gospodarskih subjekata koji su
neizravno ukljuceni u takvo financiranje.

Kad je rije¢ o Europskoj agenciji za sigurnost hrane, mjere za borbu protiv prijevara
predvidene su ¢lankom 25. stavkom 9. Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Okvirnom
financijskom uredbom (2019/715). Upravni odbor donosi financijsku uredbu
Agencije kojom se posebno odreduje postupak za sastavljanje 1 izvrSenje proracuna
Agencije, u skladu s ¢lankom 142. Financijske uredbe od 21. prosinca 1977. koja se
primjenjuje na op¢i proracun Europskih zajednica(26) 1 sa zakonodavnim zahtjevima
koji se odnose na istrage koje provodi Europski ured za borbu protiv prijevara. Na
temelju Zajednickog pristupa i ¢lanka 42. Okvirne financijske uredbe izradena je
strategija za borbu protiv prijevara, u skladu s metodologijom i smjernicama
Europskog ureda za borbu protiv prijevara, koju Agencija primjenjuje.

EFSA je uspostavila i provela mjere za borbu protiv prijevara i svih nezakonitih
aktivnosti koje utjeCu na interese EFSA-e uvodenjem pouzdane strategije za borbu
protiv prijevara i provodenjem pravila za poboljSanje sprecavanja, otkrivanja i uvjeta
za istrazivanje prijevara te za utvrdivanje naknade Stete 1 preventivnih mehanizama,
uz razmjerne i odvracaju¢e mjere. Valjanost EFSA-ine strategije za borbu protiv
prijevara uskladena je sa strategijom EFSA-e. Strategija Agencije za borbu protiv
prijevara popracena je odgovaraju¢im akcijskim planom u kojem se navode posebna
podrucja interesa 1 mjere za sljedece godine te viSe trajnih mjera koje se provode
svake godine, kao §to je posebna samostalna procjena rizika od prijevara, a utvrdeni
rizici od prijevara ukljueni su u op¢i registar rizika Agencije. Obvezna
osposobljavanja u podruc¢ju borbe protiv prijevara organiziraju se u okviru sastanaka
za podizanje razine osvijestenosti o borbi protiv prijevara. Osmisljeni su prilagodeni
teCajevi osposobljavanja za odabrane nositelje procesa/upravitelje kako bi se smanjili
rizici povezani s podrucjima koja su potencijalno izlozenija prijevarama. Osoblje je
upuceno kako prijaviti sve za koje postoji sumnja o pocinjenju prijestupa i
uspostavljeni su disciplinski postupci u skladu s Pravilnikom o osoblju.
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PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

3.1. Naslovi viSegodiSnjeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na koje
prijedlog/inicijativa ima ucinak
e Postojece proracunske linije
Prema redoslijedu naslova visegodisnjeg financijskog okvira i proracunskih linija.
M ... Vrsta ;
Proracunska linija rashoda Doprinos
Naslov ]
visegodiinj zemalja
eg kandidatkin lih
inancii Broj . . zemalja jai ostali drugi namjenski
financijsko Dif./nedif ! 12 L trecih gt hamje
g okvira EFTA-e? | potencijalni zemalja prihodi
kandidata®
QS 02 06. qurm@ VIS.O!(OJ‘ razini zdravlja Dif. NE NE NE NE
i dobrobiti ljudi, zivotinja i bilja
06 10 02 Europska agencija za sigurnost .
hrane Dif. DA NE NE NE

2

HR

Dif. = diferencirana odobrena sredstva; nedif. = nediferencirana odobrena sredstva.
EFTA: Europsko udruzenje slobodne trgovine.

Zemlje kandidatkinje i, ako je primjenjivo, potencijalni kandidati sa zapadnog Balkana.
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3.2. Procijenjeni financijski u¢inak prijedloga na odobrena sredstva
3.2.1.  Sazetak procijenjenog ucinka na odobrena sredstva za poslovanje
— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna odobrena sredstva za poslovanje.

— v/ Zaprijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a odobrena sredstva za poslovanje:

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Naslov viSegodisSnjeg fi ijsk . . vy - e g e 1
Asov v1seg00|1(s\;1ijreag RAmescer Broj 1 — Jedinstveno trziSte, inovacije i digitalizacija
Godina Godina Godina
GU: SANTE UKUPNO
2025. 2026. 2027. i sljedece
* Odobrena sredstva za poslovanje
Q3 QZVQ6 I.Dc.)primqs: visokoj razini zdravlja i dobrobiti Obveze 1) 0,100 0,000 0,000 0,100
ljudi, zivotinja i bilja
Placanja (2a) 0,050 0,050 0,000 0,100

Administrativna odobrena sredstva koja se financiraju iz omotnice za posebne

programe
Proracunska linija -3 0 0 0 0
Obveze =la+1b+3 0,100 0,000 0,000 0,100

UKUPNA odobrena sredstva za GU SANTE i3
Placanja 0,050 0,050 0,000 0,100
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Obveze —4 0,100 0,000 0,000 0,100

» UKUPNA odobrena sredstva za poslovanje
Placanja -5 0,050 0,050 0,000 0,100
. UKUPI_\IA administrativna odobrena sredstva koja se financiraju % 0,000 0,000 0,000 0,000

iz omotnice za posebne programe
UKUPNA odobrena sredstva
iz NASLOVA 1. — Jedinstveno trZiste, Obveze =4+6 0,100 0,000 0,000 0,100
inovacije i digitalizacija

viSegodis$njeg financijskog okvira Pla¢anja =5+6 0,050 0,050 0,000 0,100

HR
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U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Naslov viSegodisnjeg financijskog

2b — Kohezija, otpornost i vrijednosti

okvira
Godina Godina Godina
GU: SANTE UKUPNO
2025. 2026. 2027. i sljedece
* Odobrena sredstva za poslovanje
06 10 02 Europska agencija za sigurnost hrane Obveze (1a) 0,405 0,830 1,099 2,334
Pla¢anja (2a) 0,081 0,287 1,966 2,334
Administrativha odobrena sredstva koja se financiraju iz omotnice za posebne
programe
Proracunska linija -3 0 0 0 0
0,405 0,830 1,099 2,334
Obveze =1a+3
UKUPNA odobrena sredstva za GU
SANTE =2a+3 0,081 0,287 1,966 2,334
Plac¢anja

HR
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. Obveze 0 0,405 0,830 1,099 2,334
* UKUPNA odobrena sredstva za poslovanje Platann - 0.081 0287 1966 >332
e UKUPNA administrativna odobrena sredstva koja se 0,000 0,000
. D . ®) 0,000 0,000
financiraju iz omotnice za posebne programe
UKUPNA odobrena sredstva 0,405 0,830 1,099 2,334
iz NASLOVA 2. — Kohezija, otpornost i Obveze =4+6
vrijednosti
_ . . . . 0,081 0,287 1,966 2,334
viSegodiSnjeg financijskog okvira Pla¢anja =5+6

Naslov visegodiSnjeg financijskog
okvira

,,2Administrativni rashodi”

U ovaj se odjeljak unose ,,administrativni proracunski podaci”, koji prethodno moraju biti uneseni u prilog zakonodavnom financijskom
izvjestaju (Prilog 5. Odluci Komisije o internim pravilima za izvrSenje dijela ,,Komisija” opéeg proracuna Europske unije), koji se unosi u
DECIDE za potrebe savjetovanja medu sluzbama.

HR
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U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Godina Godina Godina Godina
UKUPNO
2025. 2026. 2027. 2027. i sljedece
GU: SANTE
* Ljudski resursi 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* Ostali administrativni rashodi 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
UKUPNO GU SANTE Odobrena sredstva 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
UKUPNA odobrena sredstva
_ (ukupne obveze
iz NASLOVA 7. = ukupna 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
viSegodisnjeg financijskog okvira placanja)
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Godina Godina Godina
UKUPNO
2025. 2026. 2027. i sljedece
UKUPNA odobrena sredstva
. Obveze 0,505 0,830 1,099 2,434
iz NASLOVA 1.-7.
viSegodiSnjeg financijskog okvira Pla¢anja 0,131 0,337 1,966 2,434

Informacije radi, smanjenje linije za lanac opskrbe hranom u okviru Programa jedinstvenog trZita kako bi se povecala nedodijeljena razlika u naslovu 1. radi nadoknadivanja

povecanja linije EFSA-e iz nedodijeljene razlike u naslovu 2.b.

HR
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U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

NASLOV 1. — Jedinstveno trziste, Godina Godina Godina UKUPNO
inOV&Cije i dlgltallzaCIJa 2025. 2026. 2027.
* Odobrena sredstva za poslovanje
03 02 06 I_Doprlvljos y|§o!<o! razini zdravlja i Obveze 1) 0,405 0830 1099 . 2334
dobrobiti ljudi, Zivotinja i bilja

3.2.2.

Procijenjeni rezultati financirani odobrenim sredstvima za poslovanje

Odobrena sredstva za preuzimanje obveza u milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Navesti ciljeve i rezultate Godina Godina Godina UKUPNO
2025. 2026. 2027, i
sljedece
REZULTATI
Vrsta[l | Prosjecni TrosSak Tros Tro§ | Uku | Ukup
] trosak ak ak pni ni
broj | trosa
o o o k
s} [oa [oa
SPECIFICNI CIL]J br. 1: postupcima za namjerno uvodenje i stavljanje na trziste osigurava se da su
biljke dobivene novim genomskim tehnikama te hrana i hrana za zivotinje od njih jednako sigurne
kao i njihovi konvencionalni ekvivalenti, a da to ne podrazumijeva nepotrebno regulatorno
opterecenje.
Verifikacija ekvivalentnosti biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama
s konvencionalnim biljkama: nova zadata EFSA-e da prije stavljanja na
trziSte ili prije terenskih ispitivanja utvrdi ispunjava li prijavljena biljka 0,041 0,217 0,330 0,589
dobivena novim genomskim tehnikama unaprijed utvrdene kriterije
ekvivalentnosti (pripremni rad, procjena ekvivalentnosti prema unaprijed

HR
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utvrdenim kriterijima)

Zadace povezane sa stavljanjem na trziste biljaka i hrane/hrane za Zivotinje
dobivenih novim genomskim tehnikama — povecanje kapaciteta EFSA-e za
procjene rizika novih zahtjeva za stavljanje na trziste biljaka i hrane/hrane
za zivotinje dobivenih novim genomskim tehnikama te za pruzanje 0,113 0,286 0,412 0,812
znanstvenih/tehni¢kih savjeta prije postupka odobrenja u unaprijed
utvrdenim slucajevima (pripremni rad i procjena rizika primjena novih
genomskih tehnika)

Verifikacija ekvivalentnosti biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama
s konvencionalnim biljkama — eksternalizacija radi verifikacije 0,090 0,090 0,090 0,270
molekularnih podataka (18 prijava)

ProSirenje sustava e-prijave za lanac opskrbe hranom (ESFC) radi
dodavanja razmjene informacija i odrzavanja te razvoj i odrzavanje javnog 0,100 0,000 0,000 0,100
registra za novo podrucje u sustavu FIP/ESFC

Zadace povezane sa stavljanjem na trZiste biljaka i hrane/hrane za Zivotinje
dobivenih novim genomskim tehnikama — pripremni rad (tro$ak naknada i 0,150 0,150 0,150 0,450
sastanaka stru¢njaka te troSak ugovora kojima se podupire procjena rizika)

Meduzbroj za specifi¢ni cilj br. 1 0,494 0,744 0,982 2,221

SPECIFICNI CILJ br.2: namjerno uvodenje i stavljanje na trziste biljaka dobivenih novim
genomskim tehnikama te hrane i hrane za Zivotinje od njih Sirokog raspona biljnih vrsta i znacajki te
od raznih subjekata koji se bave njihovim razvojem

Verifikacija ekvivalentnosti biljaka dobivenih novim genomskim tehnikama
s konvencionalnim biljkama — nova zada¢a EFSA-e da prije stavljanja na
trziste ili prije terenskih ispitivanja utvrdi ispunjava li prijavljena biljka 0,000 0,048 0,065 0,113
dobivena novim genomskim tehnikama unaprijed utvrdene kriterije
ekvivalentnosti: mjere za uvodenje
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Zadace povezane sa stavljanjem na trziste biljaka i hrane/hrane za Zivotinje
dobivenih novim genomskim tehnikama — povecanje kapaciteta EFSA-e za
procjene rizika novih zahtjeva za stavljanje na trziste biljaka i hrane/hrane

M . . - . .. 0,011 0,038 0,052 0,100
za zivotinje dobivenih novim genomskim tehnikama te za pruzanje
znanstvenih/tehni¢kih savjeta prije postupka odobrenja u unaprijed
utvrdenim sluéajevima (savjeti prije podnosenja i mjere za uvodenje)
Meduzbroj za specificni cilj br. 2 0,011 0,086 0,117 0,214
UKUPNO 0,505 0,830 1,099 2,434
I. Sazetak procijenjenog ucinka na ljudske resurse EFSA-e
Ukupno
2025. 2026. 2027. i sljedece
u milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Privremeno osoblje (razredi AD) 0,165 0,505 0,687 1,358
Privremeno osoblje (razredi AST) 0,000 0,084 0,172 0,256
Ugovorno osoblje 0,000 0,000 0,000 0,000
Upuéeni nacionalni struénjaci 0,000 0,000 0,000 0,000
Ukupno 0,165 0,590 0,859 1,614

HR
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Potrebe u pogledu osoblja (EPRV): ukupna radna mjesta koja financira Unija

Privremeno osoblje (razredi

2,0

4,0

4,0

AD) 4,0
Privremeno osoblje (razredi 1,0 1,0 10
AST) 0,0 )
Ugovorno osoblje 0,0 0,0 0,0 0,0
Upuéeni nacionalni struénjaci 0,0 0,0 0,0 0,0
Ukupno 2,0 5,0 5,0 5,0

Tro$kovi osoblja prilagodeni su tako da se broji kao da je novozaposleno osoblje tijekom godine zaposlenja zaposleno Sest mjeSeci.

HR
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3.2.3.  Sazetak procijenjenog ucinka na administrativna odobrena sredstva
— v/ Zaprijedlog/inicijativu nisu potrebna administrativna odobrena sredstva.

— [ Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a administrativna odobrena

sredstva:
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Godina Godina Godina Godina Unijeti onoliko godina koliko je potrebno za UKUPNO
Nt N+1 N+2 N+3 prikaz trajanja u¢inka (vidjeti tocku 1.6.)

NASLOV 7.
visSegodiSnjeg
financijskog okvira

Ljudski resursi

Ostali administrativni
rashodi

Meduzbroj za
NASLOV 7.
visegodis$njeg
financijskog okvira

I1zvan NASLOVA 7.2
viSegodiSnjeg
financijskog okvira

Ljudski resursi

Ostali administrativni
rashodi

Meduzbroj
izvan NASLOVA 7.
visegodiSnjeg
financijskog okvira

UKUPNO

Potrebna odobrena sredstva za ljudske resurse i ostale administrativne rashode pokrit ¢e se odobrenim sredstvima glavne
uprave koja su ve¢ dodijeljena za upravljanje djelovanjem i/ili su preraspodijeljena unutar glavne uprave te, prema potrebi,
dodatnim sredstvima koja se mogu dodijeliti nadleznoj glavnoj upravi u okviru godis$njeg postupka dodjele sredstava
uzimajuci u obzir proracunska ogranicenja.

Godina N je godina pocetka provedbe prijedloga/inicijative. Umjesto ,,N” upisati predvidenu prvu godinu provedbe
(na primjer: 2021.). Isto vrijedi i za ostale godine.

Tehnicka i/ili administrativna pomo¢ i rashodi za potporu provedbi programa i/ili djelovanja EU-a (prijasnje linije
»BA”), neizravno istrazivanje, izravno istrazivanje.
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3.2.3.1. Procijenjene potrebe u pogledu ljudskih resursa
— v/ Zaprijedlog/inicijativu nisu potrebni ljudski resursi.
— [ Za prijedlog/inicijativu potrebni su sljede¢i ljudski resursi:

Procjenu navesti u ekvivalentima punog radnog vremena

Unijeti onoliko godina koliko
je potrebno za prikaz trajanja
u¢inka (vidjeti tocku 1.6.)

Godina | Godina | Godina | Godina
N N+1 N+2 N+3

* Radna mjesta prema planu radnih mjesta (duZnosnici i privremeno osoblje)

2001 02 01 (sjediste i predstavnistva Komisije)
20 01 02 03 (delegacije)

01 01 01 01 (neizravno istrazivanje)

010101 11 (izravno istrazivanje)

Druge proracunske linije (navesti)

* Vanjsko osoblje (u ekvivalentu punog radnog vremena: EPRV)!

2002 01 (UO, UNS, UsO iz ,,globalne omotnice”)
2002 03 (UO, LO, UNS, UsO i MSD u delegacijama)

XX 01 XK yy 222 — u sjedistima

— u delegacijama

010101 02 (UO, UNS, UsO — neizravno istraZivanje)
0101 01 12 (UO, UNS, UsO — izravno istrazivanje)

Druge proracunske linije (navesti)

UKUPNO

XX se odnosi na odgovarajuce podrudje politike ili glavu proracuna.

Potrebe za ljudskim resursima pokrit ¢e se osobljem glavne uprave kojemu je ve¢ povjereno upravljanje
djelovanjem i/ili koje je prerasporedeno unutar glavne uprave te, prema potrebi, resursima koji se mogu dodijeliti
nadleznoj glavnoj upravi u okviru godiSnjeg postupka dodjele sredstava uzimaju¢i u obzir proracunska
ogranicenja.

Opis zadaca:

1) upravljanje (AD) i podupiranje (AST) povjerenstva za GMO u aktivnostima
procjene rizika za biljke dobivene novim genomskim tehnikama u okviru
postupka odobrenja

2) procjena (AD) i podupiranje procjene (AST) ekvivalentnosti biljaka
dobivenih novim genomskim tehnikama prema unaprijed definiranim
kriterijima u postupku prijave

3) podupiranje podnositelja zahtjeva i provedba provjere potpunosti (AD) za
biljke dobivene novim genomskim tehnikama u postupku prijave

4) davanje znanstvenih savjeta (AD) podnositeljima zahtjeva za biljke dobivene
novim genomskim tehnikama koje imaju znacajke koje doprinose odrzivosti u
okviru postupka odobrenja

5) podupiranje podnositelja zahtjeva i provedba provjere potpunosti (AD) za
biljke dobivene novim genomskim tehnikama u okviru postupka odobrenja

Duznosnici i privremeno osoblje

Vanjsko osoblje

! UO = ugovorno osoblje; LO = lokalno osoblje; UNS = upuéeni nacionalni stru¢njaci; UsO = ustupljeno
osoblje; MSD = mladi stru¢njaci u delegacijama.
2 U okviru gornje granice za vanjsko osoblje iz odobrenih sredstava za poslovanje (prijasnje linije ,,BA”).
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3.2.4.

3.2.5.

Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom

Prijedlog/inicijativa:

— ¥/ mozZe se u potpunosti financirati preraspodjelom unutar relevantnog naslova
viSegodiSnjeg financijskog okvira (VFO).

Poveéanje odobrenih sredstava za proracunsku liniju EFSA-e 06 10 02 u razdoblju od 2025. do 2027.
za 2,3 milijuna EUR pokrit ¢e se iz nedodijeljene razlike u okviru naslova 2.b. Kako bi se o¢uvala
neutralnost ovog prijedloga za proracun EU-a, primijenit ¢e se jednako smanjenje proracunske linije
03 02 06 za lanac opskrbe hranom u okviru Programa jedinstvenog trzista, Sto ¢e dovesti do povecéanja
razlike do gornje granice u naslovu 1. za isti iznos. Potrebno financiranje u iznosu od
0,100 milijuna EUR u okviru linije 03 02 06 — Doprinos visokoj razini zdravlja i dobrobiti ljudi,
zivotinja i bilja pokrit ¢e se unutarnjom preraspodjelom.

— v zahtijeva upotrebu nedodijeljene razlike u okviru relevantnog naslova VFO-a
i/ili upotrebu posebnih instrumenata kako su definirani u Uredbi o VFO-u.

— Kao posljedica prethodno opisanog prora¢unskog mehanizma nedodijeljena razlika iz naslova 2.b
smanjit ¢e se za 2,3 milijuna EUR u razdoblju od 2025. do 2027., dok ¢e se nedodijeljena razlika u

naslovu 1. povedati za isti iznos.L1 ~ zahtijeva reviziju VFO-a.

Objasniti §to je potrebno te navesti predmetne naslove i proracunske linije te odgovarajuce iznose.

Doprinos trecih strana
U prijedlogu/inicijativi:
— ¥ ne predvida se sudjelovanje tre¢ih strana u sufinanciranju.

— [ predvida se sudjelovanje tre¢ih strana u sufinanciranju prema sljedecoj
procjeni:
Odobrena sredstva u milijunima EUR (do 3 decimalha mjesta)

Godina Godina Godina Godina Unijeti onoliko godina koliko je

1
N N+1 N+2 N+3 uginka (vidjeti tocku 1.6.)

potrebno za prikaz trajanja Ukupno

Navesti

tijelo koje
sudjeluje u financiranju

UKUPNO sufinancirana
odobrena sredstva

HR

Godina N je godina pocetka provedbe prijedloga/inicijative. Umjesto ,,N” upisati predvidenu prvu
godinu provedbe (na primjer: 2021.). Isto vrijedi i za ostale godine.
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3.3.

Procijenjeni u¢inak na prihode
— v Prijedlog/inicijativa nema financijski u¢inak na prihode.
— [ Prijedlog/inicijativa ima sljede¢i financijski u¢inak:

- (| na vlastita sredstva

- O na ostale prihode

— navesti jesu li prihodi namijenjeni proracunskim linijama rashoda [J

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Odobrena Ucinak prijedloga/inicijative?
sredstva
Proracunska linijja | dostupna za I . . Lo
prihoda: tekucu Godina Godina Godina Godina Unijeti On.O"kO gpdma kf.)"ko Je p_otr_ebno
financijsku N N+1 N+2 N+3 za prikaz trajanja ucinka (vidjeti
godinu tocku 1.6.)
Clanak .............

HR

Za namjenske prihode navesti odgovarajuce proracunske linije rashoda.

Ostale napomene (npr. metoda/formula za izra¢un ucinka na prihode ili druge informacije).

Kad je rije¢ o tradicionalnim vlastitim sredstvima (carine, pristojbe na Secer) navedeni iznosi moraju
biti neto iznosi, to jest bruto iznosi nakon odbitka od 20 % na ime troskova naplate.
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