Dziennik Urzedowy
Unii Europejskiej

PL

Seria C

C/2024/6358

P9 _TA(2024)0067

Rosliny uzyskiwane za pomocg niektorych nowych technik genomowych i pochodzaca
z tych roslin Zywnos¢ i pasze

Poprawki przyjete przez Parlament Europejski w dniu 7 lutego 2024 r. w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie roslin uzysklwanych za pomocy nlektorych

nowych technik genomowych oraz pochodzacych z tych roslin zywnosci i pasz, oraz w spraw1e zmiany
rozporzadzenia (UE) 2017/625 (COM(2023)0411 - C9-0238/2023 - 2023/0226(COD)) (')

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(C/2024/6358)

Poprawka 292

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Tytul

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

Whiosek dotyczagcy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY w sprawie ro$lin uzyskiwanych za
pomocg niektérych nowych technik genomowych oraz
pochodzacych z tych roslin zywnosci i pasz, oraz w sprawie
zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/625 (Tekst majacy
znaczenie dla EOG)

Whiosek dotyczacy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY w sprawie roslin uzyskiwanych
za pomocg niektérych nowych technik genomowych oraz
pochodzacych z tych roslin zywnosci i pasz, oraz w sprawie
zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/625 i dyrektywy
98/44/WE (Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Poprawka 1

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(1) Od czasu przyjecia w 2001 r. dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2001/18/WE (*?) w sprawie za-
mierzonego uwalniania do srodowiska organizméw
zmodyfikowanych genetycznie (GMO) istotny po-
step w biotechnologii doprowadzit do rozwoju no-
wych technik genomowych (NGT), przede wszyst-
kim technik edycji genomu umozliwiajacych
wprowadzanie zmian w precyzyjnie okreslonych
miejscach genomu.

(1) Od czasu przyjecia w 2001 r. dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2001/18/WE (*}) w sprawie za-
mierzonego uwalniania do §rodowiska organizméw
zmodyfikowanych genetycznie (GMO) istotny po-
step w biotechnologii doprowadzit do rozwoju no-
wych technik genomowych (NGT), przede wszystkim
technik edycji genomu umozliwiajacych wprowadza-
nie zmian w precyzyjnie okreslonych miejscach ge-
nomu. Znaczne postgpy w inZynierii genetycznej
przyczynily sig juz do powszechnego stosowania se-
lekcji wspomaganej markerami, ktéra umozliwia
identyfikacje i mobilizacje interesujgcych genéw
wystepujgcych w réznorodnym Srodowisku biolo-
gicznym.,

(") Sprawa zostala odestana do komisji wlasciwej w celu przeprowadzenia negocjacji migdzyinstytucjonalnych na podstawie art. 59 ust. 4

akapit czwarty Regulaminu (A9-0014/2024).
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ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(*)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia
12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do
Srodowiska  organizméw  zmodyfikowanych ~ genetycznie
i uchylajagca dyrektywe Rady 90/220/[EWG (Dz.U. L 106
217.42001,s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia
12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do
Srodowiska  organizméw  zmodyfikowanych — genetycznie
i uchylajagca dyrektywe Rady 90/220[EWG (Dz.U. L 106
217.4.2001, 5. 1).

Poprawka 167
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(1a)  Mozliwosé patentowania nowych technik genomo-

wych i wynikéw ich stosowania moze zwigkszy¢ do-
minacje migdzynarodowych przedsigbiorstw nasien-
nych w odniesieniu do dostgpu rolnikéw do nasion.
W momencie, gdy duZe przedsigbiorstwa majg juz
monopol na nasiona i w coraz wigkszym stopniu kon-
trolujq zasoby naturalne, taka sytuacja pozbawilaby
rolnikéw wszelkiej swobody dzialania i uzaleznila ich
od przedsigbiorstw prywatnych. Z tego wzgledu nale-
zy wprowadzi¢ zakaz udzielania patentéw na te pro-

dukty.

Poprawka 2

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

NGT stanowig zréznicowang grupe technik genomo-
wych i kazdg z nich mozna wykorzystywa¢ na rézne
sposoby w celu osiagniecia réznych wynikéw i produk-
tow. W ich wyniku moga powsta¢ organizmy z mody-
fikacjami réwnowaznymi modyfikacjom, ktére moz-
na uzyska¢ za pomocg tradycyjnych metod
hodowlanych lub organizmy z bardziej zlozonymi
modyfikacjami. Jezeli chodzi o NGT, mutageneza ukie-
runkowana i cisgeneza (w tym intrageneza) wprowa-
dzaja modyfikacje genetyczne bez wstawiania materia-
fu genetycznego z gatunkéw niezdolnych do
krzyzowania (transgeneza). W ich przypadku wyko-
rzystuje si¢ wylacznie pule genetyczng, ktéra dysponu-
ja hodowcy, tj. catkowitg informacje genetyczng, ktora
jest dostepna w ramach tradycyjnych metod hodowla-
nych, w tym pochodzacg od daleko spokrewnionych
gatunkow roélin, ktére mozna krzyzowa¢ za pomocg
zaawansowanych metod hodowlanych. Techniki mu-
tagenezy ukierunkowanej skutkuja modyfikacja lub
modyfikacjami sekwencji DNA w $cisle okreslonych
miejscach genomu organizmu. Techniki cisgenezy
skutkujg wprowadzeniem do genomu organizmu ma-
teriatu genetycznego juz obecnego w puli genetycznej
bedacej w dyspozycji hodowcow. Intrageneza to pod-
typ cisgenezy skutkujgcy wstawieniem do genomu
przeksztatconej kopii materiatu genetycznego sklada-
jacego si¢ z co najmniej dwoch sekwencji DNA juz
obecnych w dostepnej hodowcom puli genetyczne;.

(2)

NGT stanowig zréznicowana grupe technik genomo-
wych i kazdg z nich mozna wykorzystywa¢ na rézne
sposoby w celu osiagnigcia réznych wynikéw i produk-
tow. W ich wyniku moga powsta¢ organizmy z mody-
fikacjami réwnowaznymi modyfikacjom, ktére mozna
uzyska¢ za pomocg tradycyjnych metod hodowlanych
lub organizmy z bardziej ztozonymi modyfikacjami.
Jezeli chodzi o NGT, mutageneza ukierunkowana i cis-
geneza (w tym intrageneza) wprowadzaja modyfikacje
genetyczne bez wstawiania materialu genetycznego
z gatunkéw niezdolnych do krzyzowania (transgene-
za). W ich przypadku wykorzystuje si¢ wylacznie pule
genetyczng, ktdra dysponuja hodowcy, tj. calkowitg in-
formacje genetyczng, ktéra jest dostepna w ramach tra-
dycyjnych metod hodowlanych, w tym pochodzaca od
daleko spokrewnionych gatunkéw roslin, ktére mozna
krzyzowal za pomocg zaawansowanych metod ho-
dowlanych. Techniki mutagenezy ukierunkowanej
skutkuja modyfikacja lub modyfikacjami sekwencji
DNA w konkretnych miejscach genomu organizmu.
Techniki cisgenezy skutkuja wprowadzeniem do geno-
mu organizmu materialu genetycznego juz obecnego
w puli genetycznej bedacej w dyspozycji hodowcow.
Intrageneza to podtyp cisgenezy skutkujacy wstawie-
niem do genomu przeksztalconej kopii materiatu ge-
netycznego skladajacego si¢ z co najmniej dwdch sek-
wencji DNA juz obecnych w dostepnej hodowcom puli
genetycznej.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

*)

)

(*)

Prowadzone sg publiczne i prywatne badania nauko-
we, w ktorych stosuje sie NGT w odniesieniu do szer-
szej gamy upraw i cech agronomicznych niz uprawy
i cechy agronomiczne uzyskiwane za pomoca tech-
nik transgenicznych zatwierdzonych w Unii lub na
$wiecie (**). Obejmuje to roéliny o zwigkszonej tole-
rancji lub odpornosci na choroby roélin i agrofagi,
roéliny o zwigkszonej tolerancji lub odpornosci na
skutki zmian klimatu i stresy Srodowiskowe, o wick-
szej efektywnosci w zakresie wykorzystywania sktad-
nikéw odzywczych i wody, rodliny dajace wyzsze
plony i majace wigkszg odpornos$¢ oraz udoskonalo-
ne cechy jako$ciowe. Te rodzaje nowych roslin, w po-
faczeniu ze stosunkowo latwg i szybka mozliwoscig
zastosowania tych nowych technik moglyby przy-
nie$¢ korzysci rolnikom, konsumentom i Srodowi-
sku. NGT moga wigc przyczynic si¢ do realizacji ce-
léow  zréwnowazonego rozwoju i innowacji
w odniesieniu do Europejskiego Zielonego tadu (*)
oraz strategii ,Od pola do stolu” (**), strategii na rzecz
bioréznorodnosci (*) i strategii UE w zakresie przy-
stosowania si¢ do zmiany klimatu (¥’), do $wiatowe-
go bezpieczenstwa zywnosciowego (*¥), realizacji
strategii dotyczacej biogospodarki (*) i autonomii
strategicznej Unii (*)).

Spostrzezenia i rozwigzania wynikajace z finansowanych przez
UE projektéw w zakresie badain naukowych i innowacji
dotyczacych strategii hodowli rodlin moga przyczynic sie do
sprostania wyzwaniom zwigzanym z wykrywaniem,
zapewnienia mozliwosci $ledzenia i autentycznosci oraz
rozpowszechniania innowacji w dziedzinie nowych technik
genomowych. W ramach siédmego programu ramowego
i stanowigcego jego kontynuacj¢ programu ,Horyzont 2020”
sfinansowano ponad 1000 projektéw o wartosci inwestycji
wynoszacej ponad 3 mld EUR. Trwa réwniez udzielanie
wsparcia w ramach programu ,Horyzont Europa” na rzecz
nowych wspélnych projektéw badawczych dotyczacych
strategii hodowli ro$lin, SWD(2021) 92.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionéw — Europejski Zielony tad, COM(2019)
640 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
i Komitetu Regiondw — Strategia ,od pola do stolu” na rzecz
sprawiedliwego, zdrowego i przyjaznego dla $rodowiska
systemu zywno$ciowego, COM(2020) 381 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
i Komitetu Regionéw - Unijna strategia na rzecz
bioréznorodnosci 2030 — Przywracanie przyrody do naszego
zycia, COM(2020) 380 final.

3)

)

)

(*)

Prowadzone sg publiczne i prywatne badania nauko-
we, w ktorych stosuje si¢ NGT w odniesieniu do szer-
szej gamy upraw i cech agronomicznych niz uprawy
i cechy agronomiczne uzyskiwane za pomocg tech-
nik transgenicznych zatwierdzonych w Unii lub na
Swiecie (**). Obejmuje to rosliny o zwigkszonej tole-
rancji lub odpornosci na choroby roslin i agrofagi,
roéliny tolerujqce herbicydy, rosliny o zwigkszonej
tolerancji lub odpornosci na skutki zmian klimatu
i stresy Srodowiskowe, o wigkszej efektywnosci w za-
kresie wykorzystywania skladnikéw odzywczych
i wody, rosliny dajace wyzsze plony i majace wigksza
odporno$¢ oraz udoskonalone cechy jakosciowe. Te
rodzaje nowych roélin, w polaczeniu ze stosunkowo
fatwg i szybka mozliwoscia zastosowania tych no-
wych technik moglyby przynies¢ korzysci rolnikom,
konsumentom i Srodowisku. NGT moga wigc przy-
czynic si¢ do realizacji celéw zréwnowazonego roz-
woju i innowacji w odniesieniu do Europejskiego Zie-
lonego Ladu (**) oraz strategii ,Od pola do stotu” (**),
strategii na rzecz biordznorodnosci (*) i strategii UE
w zakresie przystosowania si¢ do zmiany klimatu (*7),
do $wiatowego bezpieczefistwa zywnoSciowego (*),
realizacji strategii dotyczacej biogospodarki (*) i au-
tonomii strategicznej Unii (*).

Spostrzezenia i rozwigzania wynikajace z finansowanych przez
UE projektéw w zakresie badan naukowych i innowagji
dotyczacych strategii hodowli rodlin moga przyczynic sie do
sprostania wyzwaniom zwigzanym z wykrywaniem,
zapewnienia mozliwosci $ledzenia i autentycznosci oraz
rozpowszechniania innowacji w dziedzinie nowych technik
genomowych. W ramach siédmego programu ramowego
i stanowigcego jego kontynuacj¢ programu ,Horyzont 2020”
sfinansowano ponad 1000 projektéw o wartosci inwestycji
wynoszacej ponad 3 mld EUR. Trwa réwniez udzielanie
wsparcia w ramach programu ,Horyzont Europa” na rzecz
nowych wspdlnych projektéw badawczych dotyczacych
strategii hodowli roslin, SWD(2021) 92.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionéw — Europejski Zielony tad, COM(2019)
640 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionéw — Strategia ,0d pola do stolu” na rzecz
sprawiedliwego, zdrowego i przyjaznego dla S$rodowiska
systemu zywno$ciowego, COM(2020) 381 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionéw - Unijna strategia na rzecz
bioréznorodnosci 2030 — Przywracanie przyrody do naszego
zycia, COM(2020) 380 final.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(*)

(*)

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
i Komitetu Regionéw — Budujac Europe odporng na zmiang
klimatu — nowa Strategia w zakresie przystosowania do
zmiany klimatu, COM(2021) 82 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady
Europejskiej, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego i Komitetu Regionéw — Zapewnienie
bezpieczenstwa zywnosciowego i zwigkszenie odpornosci
systeméw  Zywno$ciowych, COM(2022) 133 final;
Organizacja Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia
i Rolnictwa (FAO), 2022, ,Gene editing and agrifood systems”
[Edycja genomu i systemy rolno-spozywcze], Rzym, ISBN
978-92-5-137417-7.

Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Badari Naukowych
i Innowacji, ,A sustainable bioeconomy for Europe —
Strengthening the connection between economy, society and
the environment: updated  bioeconomy  strategy”
[Zréwnowazona biogospodarka dla Europy — wzmacnianie
powiazan miedzy gospodarka, spoleczenstwem
a S$rodowiskiem: zaktualizowana strategia dotyczaca
biogospodarki], Urzad Publikacji, 2018, https://data.curopa.
eu/doi/10.2777/792130.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regiondéw - Przeglad polityki handlowej —
otwarta, zrownowazona i asertywna polityka handlowa,
COM(2021) 66 final.

(*)

(*)

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionéw — Budujac Europ¢ odporna na zmiang
klimatu — nowa Strategia w zakresie przystosowania do
zmiany klimatu, COM(2021) 82 final.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady
Europejskiej, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego 1 Komitetu Regionéw — Zapewnienie
bezpieczenstwa zywnosciowego i zwigkszenie odpornosci
systeméw  zZywnoSciowych, COM(2022) 133 final;
Organizacja Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia
i Rolnictwa (FAO), 2022, ,Gene editing and agrifood systems”
[Edycja genomu i systemy rolno-spozywcze], Rzym, ISBN
978-92-5-137417-7.

Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Badai Naukowych
i Innowacji, ,A sustainable bioeconomy for Europe -
Strengthening the connection between economy, society and
the  environment: updated  bioeconomy  strategy”
[Zréwnowazona biogospodarka dla Europy — wzmacnianie
powigzan miedzy gospodarka, spoleczenstwem
a S$rodowiskiem: zaktualizowana strategia dotyczaca
biogospodarki], Urzad Publikacji, 2018, https:|/data.curopa.
eu/doi[10.2777/792130.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionéw — Przeglad polityki handlowej — otwarta,
zrownowazona i asertywna polityka handlowa, COM(2021)
66 final.

Poprawka 5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Na podstawie aktualnej wiedzy naukowej i technicz-
nej, w szczegdlnoici w zakresie aspektéw bezpie-
czefistwa, niniejsze rozporzadzenie powinno ograni-
cza¢ sie do GMO bedacych roslinami, tj.
organizmami z grup taksonomicznych Archaeplasti-
da lub Phaeophyceae, z wylgczeniem mikroorga-
nizmow, grzybow i zwierzqt, w przypadku ktérych
dostgpna wiedza jest bardziej ograniczona. Z tego
samego powodu niniejsze rozporzadzenie powinno
obejmowaé wylacznie rosliny uzyskane za pomoca
okreslonych NGT: mutagenezy ukierunkowane;j i cis-
genezy (w tym intragenezy) (zwane dalej ,roslinami
NGT"), lecz nie za pomocg innych nowych technik
genomowych. Takie rosliny NGT nie zawierajg mate-
rialu genetycznego pochodzgcego od gatunkéw nie-
zdolnych do krzyzowania. GMO uzyskane w drodze
innych nowych technik genomowych, za pomoca
ktérych wprowadza si¢ do organizmu material gene-
tyczny pochodzacy od gatunkéw niezdolnych do
krzyzowania (transgeneza), powinny nadal podlegaé
wylacznie przepisom Unii dotyczacym GMO, biorac
pod uwage, ze powstale rosliny moga nies¢ ze sobg
szczegblne rodzaje ryzyka zwigzane z transgenem.
Co wigcej, nic nie wskazuje na to, by obecne wymogi
w odniesieniu do GMO uzyskanych w wyniku
transgenezy — okreslone w przepisach Unii dotyczg-
cych GMO — wymagaly obecnie dostosowania.

©)

Na podstawie aktualnej wiedzy naukowej i technicz-
nej, w szczegélnosci w zakresie aspektow bezpie-
czefistwa, niniejsze rozporzadzenie powinno ograni-
cza¢ sic do GMO bedacych roglinami, tj.
organizmami z grup taksonomicznych Archaeplasti-
da lub Phaeophyceae. Nalezy dokonaé przeglgdu do-
stgpnej wiedzy na temat innych organizmow, takich
jak mikroorganizmy, grzyby i zwierzeta, z myslg
o przyszlych inicjatywach ustawodawczych dotyczg-
cych tych organizméw. Z tego samego powodu ni-
niejsze rozporzadzenie powinno obejmowaé wy-
lacznie rodliny uzyskane za pomoca okreslonych
NGT: mutagenezy ukierunkowanej i cisgenezy
(w tym intragenezy) (zwane dalej ,rolinami NGT”),
lecz nie za pomocg innych nowych technik genomo-
wych. Takie rosliny NGT nie zawieraja materiatu ge-
netycznego pochodzacego od gatunkéw niezdolnych
do krzyzowania. GMO uzyskane w drodze innych
nowych technik genomowych, za pomoca ktérych
wprowadza si¢ do organizmu material genetyczny
pochodzacy od gatunkéw niezdolnych do krzyzowa-
nia (transgeneza), powinny nadal podlegaé wylacznie
przepisom Unii dotyczagcym GMO, biorac pod uwa-
g¢, ze powstale rosliny moga nie$¢ ze soba szczegdl-
ne rodzaje ryzyka zwigzane z transgenem.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(10)

Ramy prawne majace zastosowanie do roslin NGT
powinny mie¢ takie same cele jak przepisy Unii do-
tyczace GMO, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzi i zwierzgt oraz Srodowiska naturalne-
go, a takze dobre funkcjonowanie rynku wewnetrz-
nego tych roélin i produktéw, przy jednoczesnym
uwzglednieniu specyfiki rodlin NGT. Te ramy prawne
powinny umozliwi¢ opracowywanie i wprowadzanie
do obrotu roslin, Zywnosci i pasz zawierajacych ro-
Sliny NGT, ztozonych z takich rolin lub z nich uzys-
kanych oraz innych produktéw zawierajacych rosli-
ny NGT lub z nich ztozonych (,produkty NGT”), aby
przyczynic si¢ do osiggnigcia celow w zakresie inno-
wagji i zréwnowazonego rozwoju okreslonych w Eu-
ropejskim Zielonym tadzie oraz strategii ,Od pola
do stotu”, strategii na rzecz bior6znorodnosci i strate-
giach w zakresie przystosowania si¢ do zmiany kli-
matu oraz zwigkszenia konkurencyjnosci unijnego
sektora rolno-spozywczego na szczeblu unijnym

i Swiatowym.

(10)

Z pelnym poszanowaniem zasady ostroznosci, ramy
prawne majace zastosowanie do ro§lin NGT powinny
mie¢ takie same cele jak przepisy Unii dotyczace
GMO, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdro-
wia ludzi i zwierzat oraz Srodowiska naturalnego,
a takze dobre funkcjonowanie rynku wewnetrznego
tych roélin i produktéw, przy jednoczesnym uwz-
glednieniu specyfiki rolin NGT. Te ramy prawne po-
winny umozliwi¢ opracowywanie i wprowadzanie
do obrotu roélin, zywnosci i pasz zawierajacych ro-
Sliny NGT, ztozonych z takich roslin lub z nich uzys-
kanych oraz innych produktéw zawierajacych rosliny
NGT lub z nich zlozonych (,produkty NGT”), aby
przyczynic si¢ do osiggniecia celéw w zakresie inno-
wacji i zrownowazonego rozwoju okreslonych w Eu-
ropejskim Zielonym Ladzie oraz strategii ,Od pola do
stolu”, strategii na rzecz bioréznorodnosci i strate-
giach w zakresie przystosowania si¢ do zmiany kli-
matu oraz zwigkszenia konkurencyjno$ci unijnego
sektora rolno-spozywczego na szczeblu unijnym
i Swiatowym.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Niniejsze rozporzadzenie stanowi lex specialis w od-
niesieniu do przepiséw Unii dotyczacych GMO.
Wprowadza si¢ w nim przepisy szczegdlowe doty-
czgce rodlin NGT i produktéw NGT. Jednak w przy-
padku, gdy niniejsze rozporzgdzenie nie zawiera
przepiséw szczegbtowych, rodliny NGT i uzyskane
z nich produkty (w tym Zywno$¢ i pasze) powinny
nadal podlega¢ wymogom przepiséw Unii dotyczg-
cych GMO oraz przepisom dotyczacym GMO w pra-
wodawstwie sektorowym, takim jak rozporzadzenie
(UE) 2017/625 w sprawie kontroli urzedowych, lub
przepisom dotyczacym okreslonych produktéw, ta-
kich jak materiat przeznaczony do reprodukgji roslin
i lesny material rozmnozeniowy.

(11)

Niniejsze rozporzadzenie stanowi lex specialis w od-
niesieniu do przepiséw Unii dotyczacych GMO.
Wprowadza si¢ w nim przepisy szczegélowe doty-
czgce rodlin NGT i produktéw NGT. Jednak w przy-
padku, gdy niniejsze rozporzadzenie nie zawiera
przepiséw szczegbtowych, rosliny NGT i uzyskane
z nich produkty powinny nadal podlega¢ wymogom
przepiséw Unii dotyczacych GMO oraz przepisom
dotyczacym GMO w prawodawstwie sektorowym,
takim jak rozporzadzenie (UE) 2017/625 w sprawie
kontroli urzedowych, lub przepisom dotyczacym
okreslonych produktéw, takich jak material przezna-
czony do reprodukgji roélin i lesny material roz-
mMNozeniowy.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 13 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(13a) Rosliny NGT wykazujgce potencjat do przetrwania,

rozmnazania si¢ lub rozprzestrzeniania w srodowi-
sku, na polach lub poza nimi, nalezy ocenial ze
zwrdceniem jak najwigkszej uwagi na ich wplyw
na przyrodg i Srodowisko.

Poprawka 9

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Roéliny NGT, ktére moga réwniez wystepowal w wa-
runkach naturalnych lub by¢ uzyskiwane za pomoca
tradycyjnych metod hodowlanych, oraz ich organiz-
my potomne uzyskane tradycyjnymi metodami ho-
dowlanymi (,rosliny NGT kategorii 1”) powinny by(¢
traktowane jak rosliny, ktére wystepowaly w warun-
kach naturalnych lub zostaly uzyskane tradycyjnymi
metodami hodowlanymi, biorac pod uwage, ze sg
one réwnowazne, a zwigzane z nimi ryzyko jest po-
réwnywalne, co stanowi pelne odstepstwo od prze-
piséw Unii dotyczacych GMO oraz od wymogéw do-
tyczacych GMO w prawodawstwie sektorowym.
W celu zapewnienia pewnosci prawa w niniejszym
rozporzadzeniu nalezy okresli¢ kryteria pozwalajace
ustali¢, czy rolina NGT jest réwnowazna ro$linom
wystepujacym w warunkach naturalnych lub hodo-
wanym tradycyjnymi metodami, oraz ustanowic
procedure umozliwiajacg wlasciwym organom we-
ryfikacje i podejmowanie przez nie decyzji w sprawie
spelnienia tych kryteriéw przed uwolnieniem lub
wprowadzeniem do obrotu roslin NGT lub produk-
téw NGT. Kryteria te powinny by¢ obiektywne i opie-
rac si¢ na nauce. Powinny obejmowac rodzaj i zakres
modyfikacji genetycznych, ktére mozna zaobserwo-
wad w naturze lub w organizmach uzyskanych trady-
cyjnymi metodami hodowlanymi, i powinno si¢
w nich uwzgledni¢ progi zar6wno w odniesieniu do
rozmiaru, jak i liczby modyfikacji genetycznych ge-
nomu roélin NGT. Ze wzgledu na szybki rozwéj wie-
dzy naukowej i technicznej w tej dziedzinie zgodnie
z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europej-
skiej Komisja powinna by¢ uprawniona do aktualizo-
wania tych kryteriéw w $wietle postepu naukowo-
technicznego w odniesieniu do rodzaju i zakresu mo-
dyfikacji genetycznych, ktére mogg wystgpowal
w naturze lub zachodzi¢ przy wykorzystaniu trady-
cyjnych metod hodowlanych.

(14)

Roéliny NGT, kt6re mogg réwniez wystepowaé w wa-
runkach naturalnych lub by¢ uzyskiwane za pomoca
tradycyjnych metod hodowlanych, oraz ich organiz-
my potomne (,roéliny NGT kategorii 1) powinny
by¢ traktowane jak rosliny, ktére wystepowaly w wa-
runkach naturalnych lub zostaly uzyskane tradycyj-
nymi metodami hodowlanymi, biorgc pod uwage, ze
sq one rOwnowazne, a zwigzane z nimi ryzyko jest
poréwnywalne, co stanowi pelne odstgpstwo od
przepiséw Unii dotyczacych GMO oraz od wymo-
géw dotyczacych GMO w prawodawstwie sektoro-
wym. W celu zapewnienia pewnosci prawa w niniej-
szym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ kryteria
pozwalajace ustali¢, czy roslina NGT jest réwnowaz-
na ro§linom wystepujacym w warunkach natural-
nych lub hodowanym tradycyjnymi metodami, oraz
ustanowi¢ procedure umozliwiajacg wlasciwym or-
ganom weryfikacj¢ i podejmowanie przez nie decyzji
w sprawie spelnienia tych kryteriéw przed uwolnie-
niem lub wprowadzeniem do obrotu rolin NGT lub
produktéw NGT. Kryteria te powinny by¢ obiektyw-
ne i opiera¢ si¢ na nauce. Powinny obejmowac rodzaj
i zakres modyfikacji genetycznych, ktére mozna za-
obserwowac¢ w naturze lub w organizmach uzyska-
nych tradycyjnymi metodami hodowlanymi, i powin-
no si¢ w nich uwzgledni¢ progi zaréwno
w odniesieniu do rozmiaru, jak i liczby modyfikacji
genetycznych genomu roélin NGT. Ze wzgledu na
szybki rozwéj wiedzy naukowej i technicznej w tej
dziedzinie zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjono-
waniu Unii Europejskiej Komisja powinna by¢
uprawniona do aktualizowania tych kryteriéw
w $wietle postepu naukowo-technicznego w odnie-
sieniu do rodzaju i zakresu modyfikacji genetycz-
nych, ktére moga wystepowaé w naturze lub zacho-
dzi¢ przy wykorzystaniu tradycyjnych metod
hodowlanych.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(14a) Majgc na uwadze wysokq zlozonos¢ genomow ro-

§lin, kryteria stwierdzania, czy roslina NGT jest
rownowazna rolinie wystgpujgcej w warunkach
naturalnych lub hodowanej tradycyjnymi metoda-
mi, powinny odzwierciedlac réinorodno$é wielkosci
genomow roslin i ich charakterystyke. Rosliny poli-
ploidalne zawierajq wigcej niz dwa chromosomy ho-
mologiczne. W ramach tej kategorii roslin poliploi-
dalnych rosliny tetraploidalne, heksaploidalne
i oktoploidalne majq odpowiednio 4, 6 i 8 zestawow
chromosoméw. Rosliny poliploidalne zwykle wyka-
zujg wigkszq liczbg modyfikacji genetycznych w po-
réwnaniu z ro$linami monoploidalnymi. Dlatego
wszelkie ograniczenia lgcznej liczby indywidual-
nych modyfikacji narosling powinny odzwierciedlaé
liczbg zestawéw chromosoméw w roslinie (,,ploidal-

2 299

nosc).

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(18)

Z uwagi na fakt, ze kryteria dotyczace uznania rosli-
ny NGT za réwnowazng rolinom wystepujacym
w warunkach naturalnych lub hodowanym metoda-
mi tradycyjnymi nie wiaza si¢ z rodzajem dzialalnos-
ci wymagajgcej zamierzonego uwalniania roSliny
NGT, zgloszenie dotyczace statusu roéliny NGT kate-
gorii 1 dokonane przed zamierzonym uwolnieniem
takiej rosliny do wszelkich innych cel6w niz wprowa-
dzenie do obrotu na terytorium Unii powinno by¢
wazne rowniez w zakresie wprowadzenia do obrotu
powigzanych produktéw NGT. Ze wzgledu na zna-
czacg niepewnos¢ na etapie do§wiadczenia polowe-
go dotyczacy dotarcia produktu na rynek i prawdo-
podobiefistwo udzialu mniejszych podmiotéw
w takim uwolnieniu wlasciwe organy krajowe po-
winny przed do$wiadczeniami polowymi przepro-
wadzi¢ procedure weryfikagji statusu rosliny NGT
kategorii 1, poniewaz oznaczaloby to mniejsze ob-
ciazenie administracyjne dla podmiotéw, a decyzja
na szczeblu unijnym powinna zostaé podjeta wylacz-
nie w przypadku gdy inne wlasciwe organy krajowe
zglosza uwagi do sprawozdania z weryfikacji.
W przypadku ztozenia wniosku o weryfikacje przed

(18)

Z uwagi na fakt, ze kryteria dotyczace uznania rosliny
NGT za réwnowazna roslinom wystepujacym w wa-
runkach naturalnych lub hodowanym metodami tra-
dycyjnymi nie wiaza si¢ z rodzajem dzialalnosci wy-
magajacej zamierzonego uwalniania ro$liny NGT,
zgloszenie dotyczace statusu roliny NGT kategorii
1 dokonane przed zamierzonym uwolnieniem takiej
roéliny do wszelkich innych celéw niz wprowadzenie
do obrotu na terytorium Unii powinno by¢ wazne
réwniez w zakresie wprowadzenia do obrotu powig-
zanych produktéw NGT. Ze wzgledu na znaczaca
niepewno$¢ na etapie doswiadczenia polowego doty-
czgca dotarcia produktu na rynek i prawdopodobien-
stwo udzialu mniejszych podmiotéw w takim uwol-
nieniu wiladciwe organy krajowe powinny przed
doswiadczeniami polowymi przeprowadzié proce-
dure weryfikacji statusu roéliny NGT kategorii 1, po-
niewaz oznaczaloby to mniejsze obcigZenie admini-
stracyjne dla podmiotéw, a decyzja na szczeblu
unijnym powinna zosta¢ podjeta wylacznie w przy-
padku gdy inne wilaiciwe organy krajowe zglosza
uwagi do sprawozdania z weryfikacji. JeZeli wniosek
o weryfikacje jest skladany przed wprowadzeniem
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

wprowadzeniem do obrotu produktéw NGT ko-
nieczne jest przeprowadzenie procedury na szczeblu
unijnym w celu zapewnienia efektywnosci procedury
weryfikacji i spojnosci zgloszen dotyczacych statusu
ro$liny NGT kategorii 1.

do obrotu produktéw NGT i jezeli istniejg uzasad-
nione zastrzezenia ze strony innych paiistw czlon-
kowskich, nalezy przeprowadzi¢ t¢ procedure na
szczeblu unijnym w porozumieniu z Komisjq i Euro-
pejskim Urzgdem ds. Bezpieczeristwa Zywnosci
(,Urzedem”) w celu zapewnienia efektywnosci pro-
cedury weryfikacji i spéjnosci zgloszen dotyczacych
statusu ro$liny NGT kategorii 1.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 18 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(18a) Aby skutecznie wybieraé nowe odmiany, ktére po-

magajg sektorowi rolnemu zwigksza bezpieczeri-
stwo Zywnosciowe i zréwnowazono$(, a takze lepiej
dostosowac sig do zmiany klimatu i wzmocnic od-
pornos¢ na jego skutki, konieczne jest uwzglednie-
nie specyfiki roslin poliploidalnych, tj. roslin zawie-
rajgcych wigcej niz dwa genomy. W przypadku
takich roslin maksymalna liczba modyfikacji gene-
tycznych dozwolonych dla NGT kategorii 1 powin-
na by¢ proporcjonalna do liczby genoméw, jakie te
ro$liny zawierajg.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Wilasciwe organy panstw czlonkowskich, Komisja
i Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) powinny podlega¢ rygorystycznym termi-
nom w celu zagwarantowania, aby zgloszen dotyczg-
cych statusu rosliny NGT kategorii 1 dokonywano
w rozsagdnym czasie.

(19)

Wilasciwe organy panstw czlonkowskich, Komisja
i Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) powinny podlega¢ odpowiednim termi-
nom w celu zagwarantowania, aby zgloszeri dotycza-
cych statusu rosliny NGT kategorii 1 dokonywano
w rozsadnym czasie.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 21
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(21) W decyzjach stwierdzajacych status rosliny NGT ka- | (21) W decyzjach stwierdzajacych status rosliny NGT ka-
tegorii 1 nalezy przyzna¢ danej roélinie NGT numer tegorii 1 nalezy przyzna¢ danej ro$linie NGT numer
identyfikacyjny w celu zapewnienia przejrzystosci identyfikacyjny w celu zapewnienia przejrzystosci
imozliwosci $ledzenia takich roslin, gdy sa one umie- i mozliwosci §ledzenia takich roslin, gdy sa one umie-
szczane w bazie danych, i do celow etykietowania szczane w bazie danych. Wymienione informacje po-
otrzymywanego z nich materialu przeznaczonego winny obejmowac informacje o technikach zastoso-
do reprodukgji roslin. wanych do uzyskania danych cech agronomicznych.
Poprawka 15
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 23
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(23)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady | (23) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady

)

(UE) 2018/848 w sprawie produkcji ekologicznej
i znakowania produktéw ekologicznych i uchylajace
rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007 (¥) przewi-
duje zakaz stosowania w produkcji ekologicznej
GMO i produktéw wytworzonych przy uzyciu
GMO oraz z GMO. Na potrzeby tego rozporzadzenia
GMO definiuje si¢ w nim poprzez odeslanie do dy-
rektywy 2001/18/WE, z wylaczeniem z zakazu
GMO uzyskanych za pomocy technik modyfikacji
genetycznej wymienionych w zalaczniku I B do dy-
rektywy 2001/18/WE. W zwigzku z tym w produkgji
ekologicznej zakazane bedzie stosowanie rolin NGT
kategorii 2. Konieczne jest jednak usciSlenie statusu
ro$lin NGT kategorii 1 na potrzeby produkji ekolo-
gicznej. Wykorzystywanie nowych technik genomo-
wych jest obecnie niezgodne z koncepcjg produkdiji
ekologicznej zawartg w rozporzgdzeniu (UE)
2018/848 i ze sposobem postrzegania produktéw
ekologicznych przez konsumentéw. Z tego wzgledu
stosowanie w produkcji ekologicznej roslin NGT ka-
tegorii 1 réwniez powinno by¢ zakazane.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2018/848 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie produkcji
ekologicznej i znakowania produktéw  ekologicznych
i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007 (Dz.U.
L1502z 14.6.2018,s. 1).

)

(UE) 2018/848 w sprawie produkcji ekologicznej
i znakowania produktéw ekologicznych i uchylajace
rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007 (V) przewi-
duje zakaz stosowania w produkcji ekologicznej
GMO i produktéw wytworzonych przy uzyciu
GMO oraz z GMO. Na potrzeby tego rozporzadzenia
GMO definiuje si¢ w nim poprzez odestanie do dy-
rektywy 2001/18/WE, z wylaczeniem z zakazu
GMO uzyskanych za pomocg technik modyfikacji ge-
netycznej wymienionych w zalaczniku I B do dyrek-
tywy 2001/18/WE. W zwigzku z tym w produkgji
ekologicznej zakazane bedzie stosowanie roslin
NGT kategorii 2. Konieczne jest jednak uscislenie sta-
tusu rodlin NGT kategorii 1 na potrzeby produkcji
ekologicznej. Zgodnos¢ wykorzystania nowych
technik genomowych z zasadami produkgji ekolo-
gicznej wymaga obecnie dalszych analiz. 7 tego
wzgledu stosowanie w produkgji ekologicznej roslin
NGT Kkategorii 1 powinno by¢ zakazane do czasu
przeprowadzenia takich analiz.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2018/848 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie produkgji
ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych
i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007 (Dz.U.
L1502z 14.6.2018,s. 1).
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Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(24)

Nalezy wprowadzi¢ przepis w celu zapewnienia prze-
jrzystosci w odniesieniu do stosowania odmian roslin
NGT kategorii 1 na potrzeby zagwarantowania, aby
fanicuchy produkcji, ktére chcg pozostaé niezalezne
od NGT, mogly to uczynié, a tym samym chroni¢ zau-
fanie konsumentéw. RoSliny NGT, ktére uzyskaly
zgloszenie dotyczace statusu rosliny NGT kategorii 1,
nalezy umie$ci¢ w ogdlnodostepnej bazie danych.
W celu zapewnienia mozliwosci $ledzenia, przejrzys-
toci i wyboru na rzecz podmiotéw w okresie badan
i hodowli roslin, w trakcie sprzedazy nasion rolnikom
lub udostgpniania osobom trzecim materialu przezna-
czonego do reprodukdji roslin w jakikolwiek inny spo-
s6b material przeznaczony do reprodukgji roslin uzys-
kany z rodlin NGT kategorii 1 powinien zostal
oznakowany jako NGT kategorii 1.

(24)

Nalezy wprowadzi przepis w celu zapewnienia prze-
jrzystosci w odniesieniu do stosowania odmian roslin
NGT kategorii 1 na potrzeby zagwarantowania, aby
fanicuchy produkgji, ktore chcg pozostal niezalezne
od NGT, mogly to uczyni¢, a tym samym chroni¢ zau-
fanie konsumentéw. Rosliny NGT, ktére uzyskaly zgto-
szenie dotyczace statusu roliny NGT kategorii 1, na-
lezy umiesci¢ w ogdlnodostepnej bazie danych wraz
z informacjg o technikach zastosowanych do uzyska-
nia danych cech agronomicznych. W celu zapewnienia
mozliwosci Sledzenia, przejrzystosci i wyboru na rzecz
podmiotéw w okresie badari i hodowli roélin, w trakcie
sprzedazy nasion rolnikom lub udostepniania osobom
trzecim materiatu przeznaczonego do reprodukcji ro-
$lin w jakikolwiek inny spos6b material przeznaczony
do reprodukgji rolin uzyskany z roslin NGT kategorii
1 powinien zosta¢ oznakowany jako NGT kategorii 1.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

W dyrektywie 2001/18/WE nalozono wymdg doty-
czacy planu monitorowania w odniesieniu do skutkow
GMO dla $rodowiska naturalnego po ich zamierzo-
nym uwolnieniu lub wprowadzeniu do obrotu, ale
przewidziano elastyczno$¢ w zakresie opracowania
planu z uwzglednieniem oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego oraz cech GMO, jego oczekiwanego za-
stosowania i Srodowiska, do ktérego ma nastapié
uwolnienie. Modyfikacje genetyczne roslin NGT kate-
gorii 2 moga obejmowac zaréwno zmiany wymagaja-
ce jedynie ograniczonej oceny ryzyka, jak i ztozone
zmiany zwigzane z koniecznoscia przeprowadzenia
bardziej doglebnej analizy ewentualnego ryzyka. W te-
go wzgledu wymogi dotyczace monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu w zakresie skutkéw dla $ro-
dowiska naturalnego zwigzanych z rolinami NGT ka-
tegorii 2 nalezy dostosowac w $wietle oceny ryzyka dla
§rodowiska naturalnego i doSwiadczen polowych,
cech danej roliny NGT, charakteru i skali jej oczekiwa-
nego zastosowania, w szczegdlnosci ewentualnej his-
torii bezpiecznego stosowania roéliny i cech Srodowi-
ska, do ktérego ma nastapi¢ uwolnienie. Planu
monitorowania w odniesieniu do skutkéw dla $rodo-
wiska naturalnego nie nalezy zatem wymaga¢ w przy-
padku matego prawdopodobieristwa, e roslina NGT
kategorii 2 spowoduje ryzyko, ktére bedzie musiato
podlega¢ monitorowaniu, takie jak posrednie, opé-
znione lub nieprzewidziane skutki dla zdrowia ludzi
lub dla $rodowiska naturalnego.

(29)

W dyrektywie 2001/18/WE nalozono wymég doty-
czacy planu monitorowania w odniesieniu do skutkéw
GMO dla §rodowiska naturalnego po ich zamierzonym
uwolnieniu lub wprowadzeniu do obrotu, ale przewi-
dziano elastyczno$¢ w zakresie opracowania planu
z uwzglednieniem oceny ryzyka dla srodowiska natu-
ralnego oraz cech GMO, jego oczekiwanego zastoso-
wania i srodowiska, do ktérego ma nastapi¢ uwolnie-
nie. Modyfikacje genetyczne rodlin NGT kategorii 2
moga obejmowac zar6wno zmiany wymagajace jedy-
nie ograniczonej oceny ryzyka, jak i zlozone zmiany
zwigzane z koniecznoscig przeprowadzenia bardziej
doglebnej analizy ewentualnego ryzyka. W tego wzgle-
du wymogi dotyczace monitorowania po wprowadze-
niu do obrotu w zakresie skutkéw dla $rodowiska na-
turalnego zwigzanych z roélinami NGT kategorii 2
nalezy dostosowaé w $wietle oceny ryzyka dla $rodo-
wiska naturalnego i do§wiadczent polowych, cech da-
nej roéliny NGT, charakteru i skali jej oczekiwanego
zastosowania, w szczeg6lnosci ewentualnej historii
bezpiecznego stosowania rosliny i cech Srodowiska,
do ktérego ma nastapi¢ uwolnienie. Ze wzgledu na
zasadg ostroznosci planu monitorowania w odniesie-
niu do skutkéw dla Srodowiska naturalnego nalezy za-
tem zawsze wymaga¢ przy wydawaniu zezwolenia po
raz pierwszy. Odstgpienie od wymogu monitorowa-
nia w przypadku odnowienia zezwolenia powinno
by¢ mozliwe jedynie pod warunkiem wykazania, 7e
ro$lina NGT kategorii 2 nie spowoduje ryzyka, ktére
bedzie musiato podlegaé monitorowaniu, takie jak po-
Srednie, op6znione lub nieprzewidziane skutki dla
zdrowia ludzi lub dla Srodowiska naturalnego.

10/37
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Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 36

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

Rosliny tolerujace herbicydy specjalnie hoduje si¢
w taki sposdb, aby tolerowaly herbicydy, w celu upra-
wiania ich w polaczeniu ze stosowaniem tych herbi-
cydéw. Jezeli uprawa taka nie odbywa si¢ w odpo-
wiednich warunkach, moze skutkowaé rozwojem
chwastéw odpornych na te herbicydy lub koniecz-
noscia zwigkszenia iloci stosowanych herbicyddw,
niezaleznie od metody hodowlanej. Z tego powodu
roéliny NGT posiadajace cechy agronomiczne zwig-
zane z tolerancja na herbicydy nie powinny kwalifi-
kowa¢ si¢ do objecia zachgtami na podstawie tych
ram. W niniejszym rozporzqdzeniu nie nalezy jed-
nak przyjmowac innych szczegélnych srodkéw w od-
niesieniu do roslin NGT tolerujgcych herbicydy, po-
niewaZ Srodki takie sq wdraZane horyzontalnie we
[wniosku Komisji dotyczgcym rozporzgqdzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady w sprawie produkcji
i wprowadzania do obrotu materialu przeznaczone-
go do reprodukgji roslin w Unii].

(36)

Rosliny tolerujace herbicydy specjalnie hoduje si¢
w taki sposob, aby tolerowaly herbicydy, w celu upra-
wiania ich w polaczeniu ze stosowaniem tych herbi-
cydéw. Jezeli uprawa taka nie odbywa si¢ w odpo-
wiednich warunkach, moze skutkowaé rozwojem
chwastéw odpornych na te herbicydy lub koniecz-
noscia zwigkszenia ilo$ci stosowanych herbicydéw,
niezaleznie od metody hodowlanej. Z tego powodu
roéliny NGT posiadajace cechy agronomiczne zwig-
zane z tolerancjg na herbicydy nie powinny byé
uznawane za rosliny NGT kategorii 1.

Poprawka 239

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 37

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(37)

Aby umozliwi¢ wklad roslin NGT w osiggnigcie ce-
low zréwnowaZonego rozwoju przewidzianych
w Zielonym Ladzie oraz w strategii ,,Od pola do
stolu” i strategii na rzecz bioréznorodnosci, nalezy
ulatwi¢ uprawe roslin NGT w Unii. Wymaga to
przewidywalnosci w odniesieniu do hodowcéw i rol-
nikow, jeZeli chodzi o mozliwo$¢ uprawy takich ro-
§lin w Unii. W zwigzku z tym mozliwos¢ przyjmo-
wania przez paristwa czlonkowskie Srodkéw
ograniczajgcych lub zakazujgcych uprawy roslin
NGT kategorii 2 na catosci lub czgsci terytorium
tych paiistw, okreslona w art. 26b dyrektywy
2001/18/WE, zagrazalaby osiggnigciu tych celow.

skresla sig
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Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 39

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(39)

Aby osiagna¢ cel polegajacy na zapewnieniu spraw-
nego funkcjonowania rynku wewnetrznego, rosliny
NGT i powigzane produkty powinny korzystaé ze
swobodnego przeplywu towaréw, pod warunkiem
Ze spelniajq wymogi przewidziane w innych przepi-
sach prawa Unii.

(39)

Aby osiagna¢ cel polegajacy na zapewnieniu spraw-
nego funkcjonowania rynku wewnetrznego i swo-
bodnego przeplywu roslin NGT i produktéow NGT
na terenie Unii, podstawg zamierzonego uwalniania
roslin NGT i wprowadzania na rynek produktéw
NGT powinny byé ujednolicone wymogi i procedury
okreslone w niniejszym rozporzgqdzeniu, co umozli-
wi przyjecie decyzji majqcej jednakowe zastosowa-
nie we wszystkich paristwach cztonkowskich.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 40

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(40)

Ze wzgledu na nowatorski charakter NGT istotne
bedzie uwazne monitorowanie opracowywania
i obecno$ci na rynku roslin i produktéw NGT oraz
ocena kazdego towarzyszqcego im wplywu na zdro-
wie ludzi i zwierzqt, Srodowisko oraz zréwnowazony
rozwéj Srodowiskowy, gospodarczy i spoleczny. In-
formacje nalezy zbierac regularnie i w ciagu pieciu
lat od daty przyjecia pierwszej decyzji zezwalajacej
na zamierzone uwalnianie lub wprowadzenie do ob-
rotu ro$lin NGT lub produktow NGT w Unii Komisja
powinna przeprowadzié oceng niniejszego rozporzg-
dzenia w celu zmierzenia postgpow osiggnietych
w kierunku dostepnosci na rynku UE rodlin NGT
odznaczajacych si¢ takimi cechami lub wlasciwoscia-
mi.

(40)

Ze wzgledu na ciggly rozw6j nowych technik geno-
mowych Komisja powinna przeprowadzi¢ oceng
w ciggu pigciu lat od daty przyjecia pierwszej decyzji
zezwalajacej na zamierzone uwalnianie lub wprowa-
dzenie do obrotu roslin NGT lub produktéw NGT
w Unii. Ocena ta powinna mierzy¢ postepy osiggnig-
te w kierunku dost¢pnosci na rynku UE roslin NGT
lub produktéw NGT odznaczajacych si¢ takimi ce-
chami lub wlasciwo$ciami w celu dalszego ulepsza-
nia niniejszego rozporzqdzenia.

12[37
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Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 43

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(43)

Rodzaje uzyskiwanych roélin NGT i wplyw pewnych
cech agronomicznych na zréwnowazony rozwdj
Srodowiskowy, spoleczny i gospodarczy wciaz sig
zmieniaja. W zwigzku z tym na podstawie dostep-
nych dowodéw takich zmian i wplywéw Komisja po-
winna by¢ uprawniona, zgodnie z art. 290 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, do dostosowa-
nia wykazu cech agronomicznych, do rozwijania
ktérych nalezy zacheca¢ lub zniechecaé, aby osiag-
naé cele Zielonego tadu oraz strategii ,Od pola do
stolu”, strategii na rzecz bioréznorodnosci i strategii
w zakresie przystosowania si¢ do zmiany klimatu.

(43)

Rodzaje uzyskiwanych roslin NGT i wplyw pewnych
cech agronomicznych na zréwnowazony rozwoj §ro-
dowiskowy, spoleczny i gospodarczy wcigz si¢ zmie-
niajg. W zwigzku z tym na podstawie dostepnych do-
wodoéw takich zmian i wplywéw, przy pelnym
uwzglednieniu zasady ostroznosci, Komisja powin-
na by¢ uprawniona, zgodnie z art. 290 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, do dostosowa-
nia wykazu cech agronomicznych, do rozwijania kt6-
rych nalezy zachecaé lub zniechgcad, aby osiagnac
cele Zielonego tadu oraz strategii ,Od pola do stotu”,
strategii na rzecz bioréznorodnosci i strategii w za-
kresie przystosowania si¢ do zmiany klimatu.

Poprawka 23

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 45 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(45a) Parlament Europejski wezwal Unig i jej paristwa

czlonkowskie do nieudzielania patentow na mate-
rial biologiczny oraz do ochrony swobody dzialania
i odstepstwa dla hodowcéw odmian. Nalezy zapew-
ni¢ hodowcom pelny dostep do materiatu genetycz-
nego roslin NGT, ktore z definicji nie sq roslinami
transgenicznymi. Dostgp do materialu genetyczne-
g0 mozna najlepiej zabezpieczy(, gdy prawa posia-
daczy patentéw wyczerpujqg si¢ z korzyscig dla ho-
dowcéw (odstepstwo dla hodowcy). Obecne przepisy
w prawie patentowym nie przewidujq petnego zwol-
nienia dla hodowcy, dlatego nalezy dopilnowad, aby
patenty nie ograniczyly wykorzystania roslin NGT
przez hodowcow i rolnikow. W zwigzku z tym w celu
ochrony wlasnosci intelektualnej rosliny NGT nie
powinny podlegaé przepisom patentowym, lecz wy-
lgcznie wspdlnotowemu systemowi ochrony odmian
roslin ustanowionemu w rozporzgdzeniu Rady
(WE) nr 2100/94, ktéry umozliwia stosowanie od-
stepstwa dla hodowcy. Rosliny NGT, pochodzgce
z nich nasiona, materiat roslinny, powigzany mate-
rial genetyczny, taki jak geny i sekwencje genow,
oraz cechy agronomiczne roslin powinny by¢ zatem
wylgczone ze zdolnosci patentowej. Wylgczenie to
powinno by¢ stosowane w spdjny sposéb w calym
prawodawstwie. Ponadto aby unikng¢ udzielania
patentow lub skladania wnioskéw patentowych
w okresie od daty wejscia w Zycie niniejszego rozpo-
rzgdzenia do dnia rozpoczgcia stosowania jego prze-
pisow, nalezy dopilnowaé, aby materiat roslinny
zostal wylgczony ze zdolnosci patentowej od dnia
wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia. W przy-
padku juz udzielonych patentéw lub oczekujgcych

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj

1337



PL Dz.U. C z 7.11.2024

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

na rozpatrzenie wnioskow patentowych dotyczg-
cych materiatu roslinnego skutki patentéw powin-
ny byéjeszcze bardziej ograniczone. Ponadto w zapo-
wiedzianym przyszlym badaniu Komisja powinna
ocenic i przeanalizowad, jak nalezy dalej podejs¢ do
szerszego problemu udzielania, bezposrednio lub
posrednio, patentéw na material roslinny pomimo
wezesniejszych wysitkow, by usungé luki prawne.
Ocena ta powinna dotyczyé w szczegdlnosci roli
i wplywu patentoéw na dostgp hodowcow i rolnikéw
do roslinnego materialu rozmnozeniowego, na roz-
norodnos¢ nasion i przystgpne ceny, a takze na in-
nowacje, a w szczegolnosci na mozliwosci MSP.
Sprawozdaniu Komisji powinny towarzyszy¢ odpo-
wiednie wnioski ustawodawcze w celu zapewnienia
dalszych niezbednych dostosowari przepiséw doty-
czgcych praw wlasnosci intelektualnej.

Poprawka 241

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 47 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(47a) Europejski Zielony Lad, strategia ,,Od pola do
stolu” oraz unijne strategie na rzecz bioréinorod-
nosci stawiajg rolnictwo ekologiczne w centrum
transformacji w kierunku zréwnowazonych syste-
mow Zywnosciowych, zgodnie z celem, jakim jest
zwigkszenie do 2030 r. powierzchni europejskich
gruntéw rolnych przeznaczonych na rolnictwo eko-
logiczne do 25 %. Oznacza to wyraznie, Ze dostrze-
zono korzysci srodowiskowych plyngcych z rolnic-
twa ekologicznego, mniejszej zaleinosci rolnikow
od Srodkéw produkcji oraz odpornosci dostaw Zyw-
nosci i suwerennosci Zzywnosciowej. Niniejsze rozpo-
rzqdzenie nie moze negatywnie wplywac na $ciezke
transformacji europejskich systeméw Zywnoscio-
wychw kierunku rolnictwa ekologicznego na pozio-
mie 25 % do 2030 .
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Poprawka 243

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 47 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(47b) Nalezy ustanowic¢ wymagania dotyczgce mozliwosci
Sledzenia Zywnosci i paszy wyprodukowanych
z NGT, aby ulatwié wlasciwe etykietowanie takich
produktéw, zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia
(WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie gene-
tycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy, w taki
sposéb, aby zapewnié podmiotom gospodarczym
i konsumentom mozliwo$¢ dysponowania odpo-
wiednimi informacjami, ktére umozliwig im sku-
teczne korzystanie ze swobody wyboru i ktére umoz-
liwig kontrolg i weryfikacje wskazafi znajdujgcych
sig na etykietach. Wymagania dotyczgce zywnosci
i paszy wyprodukowanych z NGT powinny by¢ pod-
obne, aby unikngé przerwy w przeplywie informacji
w przypadku zmiany uzycia koticowego.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 1 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy szcze-
gblowe dotyczace zamierzonego uwalniania do $rodowiska
do wszelkich innych celéw niz wprowadzenie do obrotu ro-
$lin uzyskanych w drodze zastosowania pewnych nowych
technik genomowych (,roliny NGT”) i do celéw wprowa-
dzenia do obrotu zywnosci i paszy zawierajacych takie rosli-
ny, skladajacych si¢ z takich roslin lub z nich wyprodukowa-
nych oraz produktéw innych niz zZywno$¢ lub pasza
zawierajacych takie rosliny lub sktadajgcych sie z nich.

W niniejszym rozporzadzeniu, zgodnie z zasadg ostroznos-
ci, ustanawia si¢ przepisy szczeg6lowe dotyczace zamierzo-
nego uwalniania do §rodowiska do wszelkich innych celéw
niz wprowadzenie do obrotu ro$lin uzyskanych w drodze
zastosowania pewnych nowych technik genomowych (,rosli-
ny NGT”) i do celéw wprowadzenia do obrotu zywnosci i pa-
szy zawierajacych takie rosliny, skladajacych si¢ z takich ro-
$lin lub z nich wyprodukowanych oraz produktéw innych
niz zywno$¢ lub pasza zawierajacych takie roliny lub skla-
dajacych si¢ z nich, przy zapewnieniu wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi i zwierzqt oraz Srodowiska.
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15/37



PL

Dz.U. Cz 7.11.2024

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 - akapit 1 - punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2) ,roSlina NGT” oznacza zmodyfikowang genetycznie ro- | 2) ,roslina NGT” oznacza zmodyfikowang genetycznie ro-
Sling uzyskang w drodze mutagenezy ukierunkowanej Sling uzyskang w drodze mutagenezy ukierunkowanej
lub cisgenezy lub polaczenia tych proceséw, pod warun- lub cisgenezy lub polaczenia tych proceséw, pod warun-
kiem ze roélina ta nie zawiera materialu genetycznego kiem ze roélina ta nie zawiera materialu genetycznego
pochodzacego spoza puli genetycznej w dyspozycji ho- pochodzacego spoza puli genetycznej do celéw hodowli
dowcéw, ktory to materiat mdgt zostaé tymezasowo do- konwencjonalnej, ktéry to material mogt zostaé tym-
dany w trakcie opracowywania rosliny NGT; czasowo dodany w trakcie opracowywania rosliny NGT;
Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 - punket 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4) ,mutageneza ukierunkowana” oznacza techniki muta- | 4) ,mutageneza ukierunkowana” oznacza techniki mutage-
genezy skutkujace modyfikacja (modyfikacjami) sek- nezy skutkujace modyfikacjg (modyfikacjami) sekwencji
wencji DNA w Scisle okreslonych miejscach genomu or- DNA w konkretnych miejscach genomu organizmu;
ganizmu;
Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 — akapit 1 — punkt 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6) ,pula genetyczna w dyspozycji hodowcéw” oznacza cal-
kowita informacj¢ genetyczna dostepng w obrebie jed-
nego gatunku oraz innych gatunkéw taksonomicznych,
z ktérymi gatunek ten moze zostaé skrzyzowany, w tym
w drodze wykorzystania zaawansowanych technik, ta-
kich jak ratowanie zarodkéw, wywolywana poliploidal-
no$¢ i krzyzowanie pomostowe;

6)

”

,pula genetyczna do celow hodowli konwencjonalnej”
oznacza catkowita informacje genetyczna dostepna
w obrebie jednego gatunku oraz innych gatunkéw tak-
sonomicznych, z ktérymi gatunek ten moze zostal
skrzyzowany, w drodze wykorzystania zaawansowa-
nych technik, takich jak ratowanie zarodkéw, wywoly-
wana poliploidalno$¢ i krzyzowanie pomostowe;

16/37

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj



Dz.U. C z 7.11.2024 PL

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 - akapit 1 - punkt 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

15a) ,podejscie »Jedno zdrowie«” oznacza zintegrowane
i jednolite podejscie majgce na celu trwalg réwno-
wage i optymalizacje zdrowia ludzi, zwierzqt, roslin
i ekosystemow oraz uznajgce, Ze zdrowie ludzi, zwie-
rzqt domowych i dzikich, roslin oraz Srodowiska
w szerszym ujeciu, w tym ekosystemow, jest $cisle
powigzane i wspolzalezne;

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 15 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

15b) ,biatko chimeryczne” oznacza bialko powstale
w wyniku polgczenia dwich lub wigkszej liczby ge-
now lub czesci gendéw, ktdre pierwotnie zakodowano

dla oddzielnych bialek.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 4 - akapit 1 - punkt 1 -litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) jest organizmem potomnym roéliny (rolin), o ktérej(- | b) jest organizmem potomnym roéliny (roslin), o ktorej(-
ych) mowa w lit. a); lub ych) mowa w lit. a), pod warunkiem Ze nadal spelnione

sq kryteria réwnowaznosci okreslone w zalgczniku I;
lub
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Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 4 - akapit 1 - punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

rolina jest ro$ling NGT kategorii 2 i uzyskata zezwole-

2) rodlina jest ro$ling NGT kategorii 2 i zostata zatwierdzo- | 2)
nie lub zostala zatwierdzona zgodnie z rozdziatem IIL

na zgodnie z rozdziatem IIL

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

la.  Celem ani skutkiem wdrozenia, egzekwowania i sto-
sowania niniejszego rozporzqdzenia nie jest zapobieganie
przywozowi z patistw trzecich lub utrudnianie przywozu
z paristw trzecich roslin NGT i produktow, ktére spetniajg
te same normy, co normy ustanowione w niniejszym roz-

porzgdzeniu.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 a (nowy)

Poprawka

Artykul 4a

Tekst proponowany przez Komisje

Wylgczenie ze zdolnosci patentowej

Rosliny NGT, material roslinny, ich czesci, informacje ge-
netyczne i zawarte w nich cechy procesu nie majg zdolnosci
patentowe;j.
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Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 5 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

2. Do celéw rozporzadzenia (UE) 2018/848 zasady
okreslone w art. 5 lit. f) pkt (iii) i art. 11 tego rozporzadzenia
maja zastosowanie do roslin NGT kategorii 1 i do produktéw
wyprodukowanych z takich roélin lub przy ich uzyciu. [Sie-
dem lat po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] Ko-
misja przedstawi sprawozdanie w sprawie ewolucji opinii
konsumentéw i producentéw, w stosownych przypadkach
wraz z wnioskiem ustawodawczym.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow de-
legowanych zgodnie z art. 26 zmieniajacych kryteria réwno-
waznosci roSlin NGT z roSlinami tradycyjnymi okreslone
w zalgczniku I w celu dostosowania tych kryteriéw do po-
stepu naukowego i technologicznego w odniesieniu do ro-
dzajéw i zakresu modyfikacji, ktore mogg wystgpowaé w wa-
runkach naturalnych lub zachodzi¢ przy wykorzystaniu
tradycyjnych metod hodowlanych.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow de-
legowanych zgodnie z art. 26 zmieniajgcych kryteria réwno-
waznodci roélin NGT z ro$linami tradycyjnymi okreslone
w zalaczniku I, z uwzglednieniem potencjalnych powigza-
nych zagrozZeri i konsekwencji funkcjonalnych w procedurze
weryfikacji, w celu dostosowania tych kryteriéw do najnow-
szych osiggnigé naukowych i technologicznych w odniesie-
niu do rodzajéw i zakresu modyfikacji, ktére moga wystepo-
wa¢ w warunkach naturalnych lub zachodzi¢ przy
wykorzystaniu tradycyjnych metod hodowlanych.

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Przypadkowa lub technicznie nieunikniona obecnosé
roslin NGT kategorii 1, ich materialu rozmnoZeniowego
lub ich czgsci w produkcji ekologicznej lub w produktach
nieekologicznych dopuszczonych w produkcji ekologicznej
zgodnie z art. 24 i 25 rozporzgdzenia (UE) 2018/848 nie
stanowi niezgodnosci z tym rozporzgdzeniem.
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Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 6 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. W celu uzyskania zgloszenia dotyczgcego statusu ro-
$liny NGT kategorii 1, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 lit. a),
przed zamierzonym uwolnieniem rosliny NGT do wszelkich
innych celéw niz wprowadzenie do obrotu osoba planujgca
dokonanie zamierzonego uwolnienia sktada wniosek o zwe-
ryfikowanie, czy spelnione sa kryteria okreslone w zalaczni-
ku I (,wniosek o weryfikacj¢”), do wyznaczonego zgodnie
z art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/18/WE wlasciwego organu
panstwa czlonkowskiego, na terytorium ktérego ma mie¢
miejsce uwolnienie, zgodnie z ust. 2 i 3 oraz aktem wykona-
wezym przyjetym zgodnie z art. 27 lit. b).

1. W celu uzyskania zgloszenia dotyczacego statusu ro-
$liny NGT kategorii 1, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 lit. a),
przed zamierzonym uwolnieniem ro$liny NGT do wszelkich
innych celéw niz wprowadzenie do obrotu osoba planujaca
dokonanie zamierzonego uwolnienia sklada wniosek o zwe-
ryfikowanie, czy spelnione s kryteria okreslone w zalgczni-
ku 1, czy obecna jest przynajmniej jedna z cech agronomicz-
nych, o ktérych mowa w zalgczniku III czgs¢ 1, i czy
spelnione sq kryteria wykluczajgce wymienione w zalgczni-
kuIII czgs¢ 2 (,wniosek o weryfikacje”). Wniosek o weryfika-
cje sklada si¢ do wyznaczonego zgodnie z art. 4 ust. 4 dy-
rektywy 2001/18/WE wlasciwego organu panstwa
czonkowskiego, na terytorium ktérego ma mie¢ miejsce
uwolnienie, zgodnie z ust. 2 i 3 oraz aktem delegowanym
przyjetym zgodnie z art. 6 ust. 11a lit. b).

Poprawka 38

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 3 - litera c

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

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

¢) opis cech agronomicznych i wlasciwosci, ktdre zostaly
wprowadzone lub zmienione, w tym informacje o tech-
nikach zastosowanych w celu uzyskania tych cech
agronomicznych, z podaniem sekwencji modyfikacji
genetycznych;

Poprawka 253

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 — ustep 3 - litera c a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ca)  kazdy przyznany patent lub bedgce w toku zglosze-
nie patentowe obejmujqce calq rosling NGT katego-

rii 1 lub jej czesé;
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Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 6 — ustep 3 - litera d — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(i)

ro$lina jest rosling NGT, w tym Ze nie zawiera materialu
genetycznego pochodzacego spoza puli genetycznej
w dyspozycji hodowcow, jezeli taki materiat genetyczny
dodano tymczasowo w trakcie opracowywania rosliny,
zgodnie z wymogami informacyjnymi okre$lonymi
w akcie wykonawczym przyjetym zgodnie z art. 27
lit. a);

ro$lina jest rosling NGT, w tym Ze nie zawiera materialu
genetycznego pochodzgcego spoza puli genetycznej do
celow hodowli konwencjonalnej, jezeli taki materiat ge-
netyczny dodano tymczasowo w trakcie opracowywa-
nia roéliny, zgodnie z wymogami informacyjnymi okres-
lonymi w akcie delegowanym przyjetym zgodnie z art. 6
ust. 11alit. a);

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 - ustep 3 - litera d - podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(i)

ro$lina NGT spetnia kryteria okre$lone w zalgczniku
b

(i)

rodlina NGT spetnia kryteria okre$lone w zalgczniku
I, posiada co najmniej jedng z cech agronomicznych
okreslonych w zalgczniku III czg$¢ 1 oraz spelnia
kryteria wykluczajqce, o ktorych mowa w zalgczni-
ku III czgsé 2,

Poprawka 41

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 - ustep 3 - litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

da)

nazwe odmiany;
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Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 6 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6.  Jezeli wniosek o weryfikacje nie zostanie uznany za
niedopuszczalny zgodnie z ust. 5, wlasciwy organ sprawdza,
czy roSlina NGT spelnia kryteria okreslone w zalaczniku I,
i w ciagu 30 dni roboczych od daty otrzymania wniosku
o weryfikacje sporzadza sprawozdanie z weryfikacji. Wlasci-
wy organ niezwlocznie udostgpnia sprawozdanie z weryfika-
cji pozostalym paristwom cztonkowskim i Komisji.

6.  Jezeli wniosek o weryfikacje nie zostanie uznany za
niedopuszczalny zgodnie z ust. 5, wladciwy organ sprawdza,
czy roSlina NGT spelnia kryteria okreslone w zalgczniku I,
i w ciggu 30 dni roboczych od daty otrzymania wniosku
o weryfikacj¢ sporzadza sprawozdanie z weryfikacji. Wiasci-
wy organ moze, w stosownych przypadkach, konsultowaé
sig z Europejskim Urzgdem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,EFSA”) podczas przygotowywania sprawozdania z wery-
fikacji. Wlasciwy organ niezwlocznie udostgpnia sprawoz-
danie z weryfikacji pozostalym panstwom czlonkowskim
i Komisji.

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 6 - ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7. Pozostale panstwa czlonkowskie i Komisja moga
zglosi¢ uwagi do sprawozdania z weryfikacji w ciagu 20
dni od daty jego otrzymania.

7. Pozostale panstwa czlonkowskie i Komisja moga
zglosi¢ uzasadnione zastrzezenia do sprawozdania z weryfi-
kacji dotyczgce spelnienia kryteriow okreslonych w zatgcz-
niku I w ciggu 20 dni od daty otrzymania tego sprawozda-
nia. Takie uzasadnione zastrzezenia mogq odnosi sig
wylgcznie do kryteriéw okreslonych w zatgczniku Ii zalgcz-
niku III oraz muszq obejmowac uzasadnienie naukowe.

Poprawka 311

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 6 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

8. W przypadku braku uwag ze strony jakiegokolwiek
panstwa czlonkowskiego lub Komisji wlasciwy organ, ktory
sporzadzit sprawozdanie z weryfikacji, w ciggu 10 dni robo-
czych od uplywu terminu, o ktérym mowa w ust. 7, przy-
jmuje decyzj¢ stwierdzajacg, czy roélina NGT jest roslina
NGT kategorii 1. Organ ten niezwlocznie przekazuje decyzje
wnioskodawcy, pozostalym panstwom cztonkowskim i Ko-
misji.

8. W przypadku braku uzasadnionych naukowo sprze-
ciwow ze strony jakiegokolwiek panstwa czlonkowskiego
lub Komisji wlasciwy organ krajowy, ktory sporzadzit spra-
wozdanie z weryfikacji, w terminie, o ktérym mowa w ust. 7,
przyjmuje decyzje stwierdzajacg, czy roslina NGT jest rosling
NGT kategorii 1. Wlasciwy organ krajowy w ciggu 10 dni
roboczych przekazuje decyzje wnioskodawcy, pozostalym
panstwom czlonkowskim i Komisji.
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Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 -

ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

9. W przypadku zgloszenia uwag przez inne panstwo
czlonkowskie lub Komisje w terminie, o ktérym mowa
w ust. 7, wlasciwy organ, ktéry sporzadzit sprawozdanie
z weryfikacji, bez zbednej zwloki przesyla uwagi Komisji.

9. W przypadku zgloszenia uzasadnionych zastrzezeri
przez inne panstwo cztonkowskie lub Komisje w terminie,
o ktérym mowa w ust. 7, wlaSciwy organ, ktéry sporzadzit
sprawozdanie z weryfikacji, bez zbednej zwloki upublicznia
te uzasadnione zastrzezenia.

Poprawka 46

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 -

ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

10.  Po konsultacjach z Europejskim Urzedem ds. Bezpie-
czefistwa Zywnos’ci (,,Urzgd”) Komisja w ciggu 45 dni robo-
czych od daty otrzymania uwag przygotowuje projekt de-
cyzji stwierdzajacej, czy roSlina NGT jest rosling NGT
kategorii 1, z uwzglednieniem tych uwag. Decyzje te przy-
jmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 28 ust. 2.

10.  Po konsultacjach z Urzedem Komisja w ciggu 45 dni
roboczych od daty otrzymania uzasadnionych zastrzezeri
przygotowuje projekt decyzji stwierdzajacej, czy roslina
NGT jest roslina NGT kategorii 1, z uwzglednieniem tych
uzasadnionych zastrzezeri. Decyzje t¢ przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg, o ktérej mowa w art. 28 ust. 2.

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 2 - litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

nazwe odmiany;

ba)
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Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 2 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

¢) opis cech agronomicznych i wlasciwosci, ktére zostaly
wprowadzone lub zmienione, w tym informacje o tech-
nikach zastosowanych w celu uzyskania tych cech
agronomicznych, a takze informacje dotyczgce ujaw-
niania sekwencji modyfikacji genetycznych;

Poprawka 260

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 2 - litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

plan monitorowania skutkéw dla srodowiska:

da)

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7. Komisja publikuje streszczenie decyzji w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

7. Komisja publikuje ostateczng decyzje w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej i publikuje na specjalnej i pu-
blicznie dostgpnej stronie internetowej projekt swojej de-
cyzji oraz uzasadnione zastrzeienia, o ktérych mowa
wart. 6.

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 — ustep 1 - akapit 2 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) oznaczenie rosliny NGT kategorii 1;

b) oznaczenie i specyfikacje rosliny NGT kategorii 1;
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Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ba)

nazwe odmiany;

Poprawka 53

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

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

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

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

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Baza danych jest publicznie dostgpna. 2. Baza danych musi by¢ dostepna publicznie i online.
Poprawka 264
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 - akapit 1
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Materiat przeznaczony do reprodukcji roslin, w tym do ce-
16w hodowlanych i naukowych, ktéry zawiera rosling lub
ro$liny NGT kategorii 1 lub skfada si¢ z nich i ktéry jest udo-
stepniany osobom trzecim, odplatnie lub nieodplatnie, musi
by¢ opatrzony etykietg z napisem ,,NGT kategorii 1”7, po
ktorym nastepuje numer identyfikacyjny rosliny lub roslin
NGT, z ktérych zostal uzyskany.

Rosliny NGT kategorii 1, produkty zawierajgce rosliny
NGT kategorii 1 lub skladajgce si¢ z nich oraz materiat
przeznaczony do reprodukcji roslin, w tym do celéw hodow-
lanych i naukowych, ktéry zawiera rosling lub roliny NGT
kategorii 1 lub sklada si¢ z nich i ktdry jest udostepniany
osobom trzecim, odplatnie lub nieodplatnie, musi by¢ opa-
trzony etykieta z napisem ,Nowe techniki genomowe”.
W przypadku materiatu przeznaczonego do reprodukcji ro-
$lin podaje sig réwniez numer identyfikacyjny roliny lub
roélin NGT, z ktérych zostat on uzyskany.
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Poprawka 265

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 10 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Odpowiednig mozliwos¢ §ledzenia roslin i produktéw NGT
w oparciu o dokumenty zapewnia si¢ dzigki przekazywaniu
i przechowywaniu informacji wskazujqcych, ze produkty
zawierajq rosliny i produkty NGT lub skladajg sig z roslin
i produktéw NGT, a takze unikalnych kodéw dla tych roslin
i produktéw NGT na kazdym etapie wprowadzania ich do
obrotu.

Poprawka 266

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 11 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 11a

Cofnigcie decyzji

Jezeli wyniki monitorowania wskazujq, Ze istnieje ryzyko
dla zdrowia lub $rodowiska lub jesli nowe dane naukowe
potwierdzajq te hipoteze, wlasciwy organ moZe wycofaé
swojq decyzje, o ktorej mowa w art. 6 ust. 8 lub oswiadcze-
nie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 5. Decyzje o wycofaniu
nalezy wyslac listem poleconym do beneficjenta decyzji,
ktéry ma 15 dni na zgloszenie uwag. W takim przypadku
wprowadzanie do obrotu ro$lin lub produktéw NGT jest
zabronione od dnia nastgpujgcego po dacie dorgczenia listu
poleconego.

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 16

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykul 16 skresla sig

Etykietowanie zgodne z art. 23

Oprocz art. 19 ust. 3 dyrektywy 2001/18/WE w pisemnym
zezwoleniu okresla si¢ etykietowanie zgodnie z art. 23 ni-
niejszego rozporzgdzenia.
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Poprawka 268

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 17 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a. Wlasciwy organ moze cofngé swojg decyzje, jezeli
wyniki monitorowania wskazujg, Ze istnieje ryzyko dla
zdrowia lub Srodowiska lub jesli nowe dane naukowe po-
twierdzajg te hipoteze. Decyzje o wycofaniu nalezy wystaé
listem poleconym do beneficjenta decyzji, ktory ma 15 dni
na zgloszenie uwag. W takim przypadku wprowadzanie do
obrotu roslin lub produktéw NGT jest zabronione od dnia
nastgpujgcego po dacie doreczenia listu poleconego.

Poprawka 228

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 20 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4. Unijne laboratorium referencyjne bada i waliduje me-
tode wykrywania, identyfikacji i okreslania ilosciowego za-
proponowang przez wnioskodawce zgodnie z art. 19 ust. 2
lub ocenia, czy informacje dostarczone przez wnioskodawce
uzasadniajg zastosowanie dostosowanych warunkéw zgod-
noéci z wymogami metody wykrywania, o ktérych mowa

w tym ustepie.

4. Unijne laboratorium referencyjne bada i waliduje me-
tod¢ wykrywania, identyfikacji i okre$lania ilociowego za-
proponowang przez wnioskodawce zgodnie z art. 19 ust. 2.
Jezeli wnioskodawca uzasadnia zastosowanie dostosowa-
nych warunkéw zgodnosci z wymogami metody wykrywa-
nia, unijne laboratorium referencyjne przeprowadza wlasne
badania i analizy w celu potwierdzenia domniemanej nie-
wykonalnosci. W takim przypadku decyzja unijnego labo-
ratorium referencyjnego jest uzasadniana i podawana do
wiadomosci publicznej.

Poprawka 270

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 - akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Wlasciwy organ moze cofngé swojq decyzje, jezeli wyniki
monitorowania wskazujg, Ze istnieje ryzyko dla zdrowia
lub $rodowiska lub jesli nowe dane naukowe potwierdzajg
te hipoteze. Decyzje o wycofaniu nalezy wystaé listem pole-
conym do beneficjenta decyzji, ktory ma 15 dni na zglosze-
nie uwag. W takim przypadku wprowadzanie do obrotu ro-
§lin lub produktéow NGT jest zabronione od dnia
nastgpujgcego po dacie doreczenia listu poleconego.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1. Zachety przewidziane w niniejszym artykule maja za-
stosowanie do ro$lin NGT kategorii 2 i produktéw NGT ka-
tegorii 2, jezeli co najmniej jedna z zamierzonych cech agro-
nomicznych rodliny NGT przenoszona w  drodze
modyfikacji genetycznej jest zawarta w zalgczniku III czesé
1 i roélina ta nie posiada cech agronomicznych, o ktérych
mowa w czesci 2 tego zalacznika.

1. Zachety przewidziane w niniejszym artykule majg za-
stosowanie do roélin NGT kategorii 2 i produktéw NGT ka-
tegorii 2, jezeli co najmniej jedna z zamierzonych cech agro-
nomicznych ro$liny NGT przenoszona w drodze modyfikacji
genetycznej jest zawarta w art. 51 ust. 1 rozporzgdzenia
(UE/...) () i rodlina ta nie posiada cech agronomicznych,
o ktérych mowa w czgsci 2 tego zalacznika.

() Wniosek Komisji dotyczqcy rozporzgdzenia w sprawie
roslinnego materialu rozmnozeniowego (COM/2023/414),
(2023/0227(COD)).

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych,
o ktérych mowa w art. 5 ust. 3 i art. 22 ust. 8, powierza si¢
Komisji na okres pigciu lat od dnia [data wejScia w Zycie ni-
niejszego rozporzadzenia) r. Komisja sporzgdza sprawozda-
nie dotyczace przekazania uprawniel nie pdzniej niz dzie-
wiec miesigcy przed konicem okresu pigciu lat. Przekazanie
uprawniefi zostaje automatycznie przedtuzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig
si¢ takiemu przedluzeniu nie pézniej niz trzy miesigce przed
koficem kazdego okresu.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych,
o ktérych mowa wart. 5 ust. 3, art. 6 ust. 11aiart. 22 ust. 8,
powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia [data wejscia
w Zycie niniejszego rozporzadzenia] r. Komisja sporzadza
sprawozdanie dotyczgce przekazania uprawnien nie pozniej
niz dziewie¢ miesiecy przed koficem okresu pieciu lat. Prze-
kazanie uprawniefl zostaje automatycznie przedluzone na
takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada
sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdZniej niz trzy mie-
sigce przed konicem kazdego okresu.
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Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowawart. 5 ust. 3
iart. 22 ust. 8, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwo-
fane przez Parlament Europejski lub przez Radg¢. Decyzja
o odwolaniu konczy przekazanie okre$lonych w niej upraw-
niefi. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego
dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w p6Zniejszym terminie okreslonym w tej
decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych
aktéw delegowanych.

3. Przekazanie uprawniefi, o ktérym mowa w art. 5
ust. 3, art. 6. ust. 11a i art. 22 ust. 8 moze zosta¢ w dowol-
nym momencie odwolane przez Parlament Europejski lub
przez Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie okres-
lonych w niej uprawniefi. Decyzja o odwolaniu staje si¢ sku-
teczna od nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub w pdZniejszym terminie
okreslonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz
obowigzujacych aktéw delegowanych.

Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 3
iart. 22 ust. 8 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Par-
lament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w termi-
nie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego termi-
nu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowa-
ly Komisj¢, ze nie wniosa sprzeciwu. Termin ten przedluza
si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego

lub Rady.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 3,
art. 6 ust. 11aiart. 22 ust. 8 wchodzi w zycie tylko wéwczas,
gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeci-
wu w terminie dwdch miesiecy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uply-
wem tego terminu, zar6wno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaly Komisj¢, ze nie wniosa sprzeciwu. Termin
ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 — akapit 1 - literaa

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

skresla sig

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Poprawka 63

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 — akapit 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) przygotowaniaiprzedstawiania wnioskow o weryfika- | skresla sig
cje, o ktérych mowaw art. 6i 7;
Poprawka 64
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 30 — ustep 2
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Sprawozdanie to dotyczy réwniez wszelkich kwestii
etycznych, ktére pojawily sie w zwiazku ze stosowaniem ni-
niejszego rozporzadzenia.

2. W sprawozdaniu tym wymienia si¢ i uwzglednia
réwniez wszelkie kwestie zwigzane z bioréznorodnoscig
i Srodowiskiem, zdrowiem ludzi i zwierzgt, zmianami prak-
tyk agronomicznych, a takze kwestie spoleczno-ekonomicz-
ne i etyczne, ktére pojawily sie w zwigzku ze stosowaniem
niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Do celéw sprawozdawczosci, o ktdrej mowa w ust. 1,
najpézniej do dnia [24 miesigce od daty wejscia w Zycie ni-
niejszego rozporzadzenia] r. Komisja ustanawia, po konsul-
tacji z wlaSciwymi organami panistw czlonkowskich zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE i rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003, szczegélowy program monitorowania skut-
kéw niniejszego rozporzadzenia na podstawie wskazZnikéw.
Okresla si¢ w nim réwniez dzialania podejmowane przez
Komisje i przez panstwa cztonkowskie w celu gromadzenia
i analizowania danych oraz innych dowodéw.

3. Do celéw sprawozdawczosci, o ktérej mowa w ust. 1,
najpézniej do dnia [24 miesiace od daty wejscia w zycie ni-
niejszego rozporzadzenia] r. Komisja ustanawia, po konsul-
tacji z wlasciwymi organami parnistw cztonkowskich zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE i rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003, szczegdlowy program monitorowania skut-
kéw niniejszego rozporzadzenia na podstawie wskaznikow,
w tym zamierzone i niezamierzone skutki oraz systematycz-
ny wplyw na Srodowisko, réznorodnos¢ biologiczng i eko-
systemy. Okresla si¢ w nim réwniez dziatania podejmowane
przez Komisjg i przez pafistwa cztonkowskie w celu groma-
dzenia i analizowania danych oraz innych dowodéw.
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Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 - ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5a. Do czerwca 2025 r. Komisja przedstawi Parlamento-
wi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spolecznemu i Komitetowi Regionow spra-
wozdanie na temat roli i wplywu patentéw na dostep ho-
dowcow i rolnikéw do zréznicowanego roslinnego materia-
lu  rozmnozeniowego, a takze na innowacje,
aw szczegolnosci na mozliwosci MSP. W sprawozdaniu oce-
nia sig, czy oprocz przepisow przewidzianychw art.4ai33a
niniejszego rozporzgdzenia konieczne sq dalsze przepisy.
W stosownych przypadkach, aby zapewnic hodowcom i rol-
nikom dostgp do roslinnego materialu rozmnozeniowego,
roznorodnosé nasion i przystegpne ceny, sprawozdaniu towa-
rzyszy plan dzialania majgcy na celu uwzglednienie dal-
szych niezbgdnych dostosowari przepisow dotyczgcych praw
wlasnosci intelektualnej.

Poprawka 67

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 30 - ustep 5 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

5b. Do 2024 r. Komisja przedstawi Parlamentowi Euro-
pejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomicz-
no-Spolecznemu i Komitetowi Regionéw sprawozdanie
oceniajgce specyfike i potrzeby innych sektoréw nieobjetych
niniejszymi przepisami, takich jak sektor mikroorganiz-
moéw, w tym wniosek dotyczgcy dalszych dzialari politycz-
nych.

Poprawka 68

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 30 — ustep 5 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5c.  Co cztery lata Komisja ocenia kryteria réwnowaz-
nosci ustanowione w zalgczniku I i w razie potrzeby aktu-
alizuje je w drodze aktu delegowanego, o ktérym mowa
wart. 5 ust. 3.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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Poprawki 69, 291co, 230/rev1 i 291cp3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 33 a (nowy)
Dyrektywa 98/44|WE

Artykut 4, Artykut 8 i Artykut 9

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykul 33a

Zmiany w dyrektywie 98/44/WE (")

1.  Wart.4 dyrektywy (UE) 98/44/WE w sprawie ochro-
ny prawnej wynalazkéw biotechnologicznych wprowadza
sig nastepujgce zmiany:

a) wust. 1 dodaje sig litery w brzmieniu:

,€) ro$liny NGT, material roslinny, ich czesci, informacje
genetyczneizawarte w nich cechy procesu, zgodniez de-
finicjg w rozporzgdzeniu (UE)...]... [Dz.U.: proszg wsta-
wié numer niniejszego rozporzqdzenia];

d) rosliny, materiat roslinny, ich czesci, informacje gene-
tyczne i zawarte w nich cechy procesu, ktdére mozina
uzyskac za pomocq technik wylgczonych z zakresu sto-
sowania dyrektywy 2001/18/WE, wymienionych w za-
gczniku I B do tej dyrektywy.”;

b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4.  Ust. 2 i3 pozostajq bez uszczerbku dla wylgczeni ze
zdolnosci patentowej, o ktorych mowa w ust. 1”.

2. Wart. 8 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»3.  Wdrodze odstgpstwa od ust. 1i 2 ochrona przyznana
patentem odnoszgcym si¢ do materialu biologicznego po-
siadajgcego w wyniku wynalazku szczegdlne wlasciwosci
nie obejmuje materiatu biologicznego posiadajgcego te sa-
me wlasciwosci, uzyskanego niezaleznie od opatentowane-
go materiatu biologicznego i w ramach procesu czysto bio-
logicznego, ani materialu biologicznego uzyskanego
z takiego materialu poprzez rozmnazanie lub namnaza-
nie.”;

3)  wart. 9 dodaje si¢ ustgpy w brzmieniu:

»2.  Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 produkt roslinny
zawierajgcy lub skladajgcy si¢ z informacji genetycznej
uzyskanej w procesie technicznym posiadajgcym zdolnosé
patentowgq nie posiada zdolno$ci patentowej, jezeli nie moz-
na go odroznic od produktéw roslinnych zawierajgcych lub
skladajqcych sig z tej samej informacji genetycznej uzyska-
nej w procesie czysto biologicznym.
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Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

3. Nazasadzie odstgpstwa od ust. 1 ochrona przyznana
patentem produktowi zawierajgcemu informacje genetycz-
ng lub skladajgcemu si¢ z informacji genetycznej nie obej-
muje materiatu roslinnego do ktdrego ten produkt jest wig-
czony iw ktérym informacja genetyczna jest zawarta i petni
swojq funkcje, ale ktdrego nie moina odréznic od materiatu
roslinnego uzyskanego lub ktéry mozna uzyskac w procesie
czysto biologicznym.

4. Ochrona przyznana patentem procesowi techniczne-
mu, ktory umozliwia wytwarzanie produktu zawierajqcego
informacjg genetyczng lub skladajgcego sig z informacji ge-
netycznej, nie obejmuje materiatu roslinnego, do ktérego
produkt jest wlgczony i w ktérym informacja genetyczna
jest zawarta i pelni swojq funkcje, ale ktory nie rézni sig
od materialu roslinnego uzyskanego lub ktéry mozna uzys-
kaé w procesie czysto biologicznym.”.

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

Poprawka 70

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 34 - ustep 2 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [24 miesigce od
daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r. Arty-
kul 4a i artykul 33a stosuje si¢ od dnia wejscia w Zycie.

Poprawka 71

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Rosling NGT uznaje si¢ za réwnowazng z rolinami konwen-
cjonalnymi, jezeli rézni sig ona od rosliny biorcy/rosliny ro-
dzicielskiej o nie wigcej niz 20 modyfikacji genetycznych
typow, o ktorych mowa w pkt 1-5, w dowolnej sekwencji
DNA wykazujqgcej podobieristwo sekwencji z miejscem do-
celowym, ktore mozna przewidzie¢ za pomocq narzedzi
bioinformatycznych.

Rosling NGT uznaje si¢ za rownowazna z ro§linami konwen-
cjonalnymi, jezeli spelnione sq nastgpujgce warunki, o kt6-
rych mowa w pkt 1 i 1a:
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Poprawka 72

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - punke 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Substytucja lub insercja nie wigcej niz 20 nukleotydéw;

go limitu:

1) Liczba nastgpujgcych modyfikacji genetycznych, ktore
mozna ze sobg lgczy¢, nie przekracza 3 na dowolng sek-
wencje kodujgcq bialko, biorgc pod uwage, ze mutacje
w intronach i sekwencje regulacyjne sq wylgczone z te-

a) substytucja lub insercja nie wigcej niz 20 nukleotydéw;

b) delecja jakiejkolwiek liczby nukleotydow;

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - punkt 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la)

Nastepujgce modyfikacje genetyczne, ktére mozina
ze sobq lgczy¢, nie powodujq powstania biatka chi-
merycznego, ktore nie wystepuje w gatunkach z puli
genetycznej do celow hodowlanych lub nie przerywa
endogennego genu:

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

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

inwersja lub translokacja cigglych endogennych
sekwencji DNA istniejgcych w puli genetycznej do
celow hodowlanych.

Poprawka 74

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - punkt 2

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

2) delecja jakiejkolwiek liczby nukleotydow;

skresla sig
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Poprawka 75
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3) pod warunkiem ze modyfikacja genetyczna nie przery- | skresla sig
wa endogennego genu:

a) ukierunkowana insercja przylegajgcej sekwencji DNA
istniejgcej w puli genetycznej w dyspozycji hodowcy;

b) ukierunkowana substytucja endogennej sekwencji
DNA przylegajgcq sekwencjg DNA istniejgcq w puli
genetycznej w dyspozycji hodowcy;

Poprawka 76

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4) ukierunkowana inwersja sekwencji jakiejkolwiek licz- | skresla sig
by nukleotydow;
Poprawka 77
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - punkt 5
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5) wszelkie inne ukierunkowane modyfikacje dowolnej | skresla sig
wielkosci, pod warunkiem Ze powstale sekwencje
DNA juz wystepujg (ewentualnie z modyfikacjami ak-
ceptowanymi na podstawie pkt 1 lub 2) w gatunku
z puli genetycznej w dyspozycji hodowcow.
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Poprawka 78

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I1 - Cze$¢ 1 — akapit 2 - litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

aa)  cechyrosliny biorcy, takie jak alergennosé, potencjat
przeplywu genow, potencjal zachwaszczania, funk-
cja ekologiczna;

Poprawka 79

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik II - Czg$¢ 2 — punkt 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

6a)  Wplyw na uprawy ekologiczne

Poprawka 80

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

8a)  Wplyw na ochrong i zachowanie réznorodnosci bio-
logicznej

Poprawka 81

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik III - tytul 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Cechy agronomiczne, o ktérych mowa w art. 22 Cechy agronomiczne, o ktérych mowa w art. 6 i 22
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Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik III - Cze$¢ 1 - akapit 1 - punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1) plony, w tym stabilno$¢ plonéw i plony w warunkach
uprawy niskonakladowej;

1) plony, w tym stabilno$¢ plonéw i plony w warunkach
uprawy niskonakladowej, pod warunkiem ze te cechy
agronomiczne przyczyniajg si¢ réwniez do spelnienia
wymogow pkt 2, 3 lub 4 niniejszego zalgcznika;

Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zagcznik III - Cze$¢ 1 — akapit 1 - punkt 7

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7) mniejsze zapotrzebowanie na naklady zewnetrzne, ta-
kie jak Srodki ochrony roslin i nawozy.

7) mniejsze zapotrzebowanie na naklady zewnetrzne, takie
jak nawozy, jesli nie jest to sprzeczne z zatgcznikiem I
czg$c¢ 2.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6358/oj
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