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I. UVOD

Spravodajkyna Jessica POLFJARDOVA (PPE, SE) predlozila v mene Vyboru pre Zivotné

prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin (ENVI) spravu o uvedenom navrhu nariadenia,

ktor4 obsahovala 84 pozmeiiujticich navrhov (pozmenujiuce navrhy 1 az 84) k navrhu.

Skupina Lavica okrem toho predloZzila 130 pozmenujucich nadvrhov (pozmenujlice navrhy 85 az
107, 109 az 129, 131 az 136, 141 az 218, 315, 317), skupina ECR predlozila jeden pozmenujuci
navrh (pozmeiniujuci 108), skupina Verts/ALE predlozila 25 pozmenujiacich navrhov (pozmetujuce
navrhy 137 az 140, 232 az 236, 238, 241 az 243, 246, 265, 275 a 276, 284 az 291), skupina S&D
predlozila 13 pozmeiniujucich nadvrhov (pozmenujice navrhy 219 az 231), skupiny S&D

a Verts/ALE 29 pozmenujtcich ndvrhov (pozmenujuce ndvrhy 237, 250 az 264, 266 az 271, 277 az
283), skupiny S&D, Verts/ALE a Lavica predlozili 10 pozmenujucich ndvrhov (pozmeiujice
navrhy 239 a 240, 244 a 245, 247 az 249, 272 az 274) a Vybor pre pol'nohospodarstvo a rozvoj
vidieka (AGRI) predlozil 23 pozmeinujtcich ndvrhov (pozmeiiujuce nadvrhy 292 az 314).
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II. HLASOVANIE

Plénum hlasovanim 24. aprila 2024 prijalo poziciu Eurdpskeho parlamentu v prvom citani k navrhu
nariadenia, ktoré zodpoveda pozmefiujucim navrhom, ktoré prijal 7. februara 2024, Neprijali sa

ziadne iné pozmenujlice navrhy.

Takto zmeneny navrh Komisie je obsiahnuty v legislativnom uzneseni Parlamentu uvedenom

v prilohe k tejto poznamke.

1 Pozmenujiace navrhy 1 az 3, 5 az 18, 20 az 43, 45, 46, 48 az 54, 56, 57, 59 az 83, 167, 228,
230, 239, 241, 243, 253, 260, 264 az 266, 268, 270, 291, 292, 311 k navrhu nariadenia.
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PRILOHA
(24. 4. 2024)

P9 _TA(2024)0325

Rastliny ziskané urcitymi novymi genomickymi technikami a potraviny a
krmiva z nich vyrobené

Legislativne uznesenie Europskeho parlamentu z 24. aprila 2024 o navrhu nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady o rastlinach ziskanych urcitymi novymi gen6movymi
technikami a potravinach a krmivach z nich a 0 zmene nariadenia (Eﬁ) 2017/625
(COM(2023)0411 — C9-0238/2023 — 2023/0226(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

Europsky parlament,
— so zretel'om na nadvrh Komisie pre Europsky parlament a Radu (COM(2023)0411),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 2, ¢lanok 43 ods. 2, ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. b)
Zmluvy o fungovani Europskej Unie, v sulade s ktorymi Komisia predlozila navrh
Eurépskemu parlamentu (C9-0238/2023),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,

- so zretel'om na odovodnené stanoviska predloZené na zaklade Protokolu €. 2 o uplathovani
zasad subsidiarity a proporcionality cyperskym Parlamentom a mad’arskym Parlamentom,
ktoré tvrdia, ze navrh legislativneho aktu nie je v stilade so zdsadou subsidiarity,

— so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru z 26. oktobra
20232,

— so zretelom na stanovisko Vyboru regionov zo 17. aprila 20243,
- so zretel'om na ¢lanok 59 rokovacieho poriadku,
— so zretel'om na stanovisko Vyboru pre pol'nohospodarstvo a rozvoj vidieka,

— so zretel'om na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin
(A9-0014/2024),

1.  prijima nasledujucu poziciu v prvom ¢&itani#;

2 U.v.EUC, C/2024/893, 6.2.2024, ELLI: http:/data.europa.eu/eli/C/2024/893/0j.

3 Zatial’ neuverejnené v uradnom vestniku.

4 Této pozicia zodpovedd pozmenujicim navrhom prijatym 7. februara 2024 (Prijaté texty,
P9 _TA(2024)0067).
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2. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak nahraddza, podstatne meni alebo méa v umysle
podstatne zmenit’ svoj navrh;

3. poveruje svoju predsednicku, aby postipila tito poziciu Rade, Komisii a narodnym
parlamentom.
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Pozmenujuci navrh 292

Navrh nariadenia
Nazov

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Névrh NARIADENIA EUROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY o rastlinach
ziskanych ur¢itymi technikami presného
Slachtenia a potravinach a krmivach

z nich a o zmene nariadenia (EU) 2017/625
a smernice 98/44/ES (Text s vyznamom
pre EHP)

Navrh NARIADENIA EUROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY o rastlinach
ziskanych uréitymi novymi genémovymi
technikami a potravinach a krmivach

z nich a o zmene nariadenia (EU) 2017/625
(Text s vyznamom pre EHP)

Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odovodnenie 1

Text predlozeny Komisiou

(1) Od roku 2001, ked’ bola prijata
smernica Europskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES (**) 0 zamernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia, vyznamny pokrok

v oblasti biotechnoldgii viedol k vyvoju
novych gendmovych technik,
predovsetkym k technikdm upravy
gendmu, ktoré umoznuji menit’ geném na
presnych miestach.

32 Smernica Eurépskeho parlamentu

a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001

o zamernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia a o zruSeni smernice Rady

Pozmenujuci navrh

(1) Od roku 2001, ked’ bola prijata
smernica Europskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES (**) 0 zamernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia, vyznamny pokrok

v oblasti biotechnolégii viedol k vyvoju
novych genémovych technik,
predovsetkym k technikdm upravy
gendmu, ktoré umoznuji menit’ geném na
presnych miestach. Vyznamny pokrok v
oblasti génového inZinierstva uz prispel k
rozSirenému pouZivaniu selekcie s
podporou markerov, ktord umoZiuje
identifikovat’ a mobilizovat’ zaujimavé
gény pritomné v biodiverzite.

32 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001

o zamernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia a o zruSeni smernice Rady
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90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001,
s. 1).

Pozmenujuci navrh 167

Navrh nariadenia
Odovodnenie 1 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) Nové genémové techniky
predstavuji r6znorodu skupinu
genodmovych technik, z ktorych kazda sa
mdze pouZzivat ro6znymi spésobmi na
dosiahnutie odli§nych vysledkov

a vyrobkov. Ich vysledkom mozu byt’
organizmy s modifik4ciami, ktoré su
rovnocenné zmenam, ktoré mozno ziskat’
konvencnymi metédami Sl'achtenia, alebo
organizmy s komplexnejSimi
modifikaciami. V ramci novych
genomovych technik sa cielenou
mutagenézou a cisgenézou (vratane
intragenézy) zavadzaji genetické
modifikacie bez vlozenia genetického

90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001,
s. 1).

Pozmenujuci navrh

(la) Moznost’ patentovat’ nové
genomové techniky a vysledky ich
pouzivania moZze zvysit’ dominantné
postavenie nadndarodnych semendrskych
podnikov, pokial’ ide o pristup
pol’nohospodarov k osivam. V situdcii,
ked’ vel’ké spolocnosti ui maju monopol
na osivd a ¢oraz viac kontroluju prirodné
zdroje, by takato situdcia zhavila
pol’nohospodarov akejkol’vek slobody
konania a boli by zavisli od sukromnych
spolocnosti. Z tohto dovodu je nevyhnutné
zakazat’ patenty na tieto produkty.

Pozmenujuci navrh

(2) Nové gendémové techniky
predstavuji r6znorodu skupinu
genodmovych technik, z ktorych kazda sa
mdze pouZzivat r6znymi spésobmi na
dosiahnutie odlisnych vysledkov

a vyrobkov. Ich vysledkom mozu byt’
organizmy s modifik4ciami, ktoré su
rovnocenné zmenam, ktoré mozno ziskat’
konvencnymi metédami Sl'achtenia, alebo
organizmy s komplexnejS$imi
modifikdciami. V ramci novych
genomovych technik sa cielenou
mutagenézou a cisgenézou (vratane
intragenézy) zavadzaju genetické
modifikacie bez vlozenia genetického
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materialu z nekrizitelnych druhov
(transgenéza). Vyuzivaju iba Slachtitel'sky
genofond, t. j. celkovu geneticka
informaciu, ktora je k dispozicii na ucely
konvenéného Sl'achtenia vratane
genetickych informécii zo vzdialene
pribuznych rastlinnych druhov, ktoré sa
mozu krizit’ pouzitim pokrocilych technik
Slachtenia. Techniky cielenej mutagenézy
maju za nasledok zmenu (zmeny)
sekvencie DNA na presnych miestach

v genéme organizmu. Vysledkom technik
cisgenézy je vlozenie genetického
materialu, ktory uz je sucast'ou
Slachtitel'ského genofondu, do genomu
organizmu. Intragenéza predstavuje
podmnozinu technik cisgenézy, ktorej
vysledkom je vloZenie preskupenej kdpie
genetického materialu tvoreného dvomi
alebo viacerymi sekvenciami DNA, ktoré
uz su sucastou Slachtitel'ského genofondu,
do gen6ému.

materialu z nekrizitelnych druhov
(transgenéza). Vyuzivaju iba Slachtitel'sky
genofond, t. j. celkovu geneticku
informaciu, ktora je k dispozicii na ucely
konvenéného Sl'achtenia vratane
genetickych informécii zo vzdialene
pribuznych rastlinnych druhov, ktoré sa
mozu krizit’ pouzitim pokrocilych technik
Slachtenia. Techniky cielenej mutagenézy
maju za nasledok zmenu (zmeny)
sekvencie DNA na cielenych miestach

v gendme organizmu. Vysledkom technik
cisgenézy je vlozenie genetického
materidlu, ktory uz je sucast'ou
Slachtitel'ského genofondu, do genomu
organizmu. Intragenéza predstavuje
podmnozinu technik cisgenézy, ktorej
vysledkom je vloZenie preskupenej kdpie
genetického materialu tvoreného dvomi
alebo viacerymi sekvenciami DNA, ktoré
uz su sucast'ou Slachtitel'ského genofondu,
do gen6ému.

Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odovodnenie 3

Text predlozeny Komisiou

(3) Prebieha verejny a sikromny vyskum
s vyuZzitim novych gendmovych technik
tykajuci sa SirSieho okruhu réznych plodin
a vlastnosti v porovnani s plodinami

a vlastnostami ziskanymi transgénovymi
technikami povolenymi v Unii alebo na
celosvetovej tirovni (**). Patria sem rastliny
s vySSou toleranciou alebo odolnost’ou voci
chorobam rastlin a Skodcom, rastliny

s vySSou toleranciou alebo odolnostou voci
ucinkom zmeny klimy

a environmentalnym tlakom, rastliny

s vysSou efektivnost'ou vyuzivania zivin

a vody, ako aj rastliny s vy$§imi vynosmi

a odolnost'ou a s lepSimi kvalitativnymi
vlastnost’ami. Tieto typy novych rastlin by
v spojeni s pomerne jednoduchou a rychlou
pouziteI'nostou tychto novych technik

Pozmenujuci navrh

(3) Prebieha verejny a sutkromny vyskum
s vyuZzitim novych gendmovych technik
tykajuci sa SirSieho okruhu réznych plodin
a vlastnosti v porovnani s plodinami

a vlastnostami ziskanymi transgénovymi
technikami povolenymi v Unii alebo na
celosvetovej tirovni (**). Patria sem rastliny
s vySSou toleranciou alebo odolnostou voci
chorobam rastlin a Skodcom, rastliny s
toleranciou voci herbicidom, rastliny

s vysSou toleranciou alebo odolnost'ou voci
ucinkom zmeny klimy

a environmentalnym tlakom, rastliny

s vysSou efektivnostou vyuzivania Zivin

a vody, ako aj rastliny s vy$§imi vynosmi

a odolnost'ou a s lep$imi kvalitativnymi
vlastnost’ami. Tieto typy novych rastlin by
v spojeni s pomerne jednoduchou a rychlou
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mohli zabezpecit’ prinos pre
pol'nohospodarov, spotrebitel’'ov a zivotné
prostredie. Nové genomové techniky teda
maju potencial prispievat’ k cielom v
oblasti inovacii a udrzatel'nosti uvedenym
v Eurépskej zelenej dohode (**) a stratégii
Z farmy na stol (*°), stratégii biodiverzity
(*%) a stratégii pre adaptaciu na zmenu

klimy (*7), ako aj ku globalnej potravinove;j

bezpeénosti (**), k stratégii pre
biohospodarstvo (*°) a k strategickej
autonémii Unie (*°).

33 Poznatky a rieSenia vyplyvajlice

z projektov v oblasti vyskumu a inovacii
financovanych EU tykajtcich sa stratégii
Slachtenia rastlin mozu prispiet’ k rieSeniu
problémov s detekciou, k zabezpeceniu
sledovatel'nosti a autentickosti a k podpore
inovacii v oblasti novych genémovych
technik. V rdmci siedmeho ramcového
programu a nastupnickeho programu
Horizont 2020 sa financovalo vyse 1 000
projektov prostrednictvom investicii vo
vyske presahujucej 3 miliardy EUR.

V ramci programu Horizont Europa
prebieha aj podpora novych spolo¢nych
vyskumnych projektov tykajicich sa
stratégii Slachtenia rastlin

[SWD(2021) 92].

3* Oznamenie Komisie Eurdpskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, Europska zelena
dohoda [COM(2019) 640 final].

35 Ozndmenie Komisie Europskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, Stratégia Z farmy na
stol v zdujme spravodlivého, zdravého
potravinového systému Setrného

k zivotnému prostrediu [COM(2020) 381
final].

36 Ozndmenie Komisie Europskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, Stratégia EU v oblasti

pouzitelnost’ou tychto novych technik
mohli zabezpecit prinos pre
pol'nohospodarov, spotrebitel’'ov a zZivotné
prostredie. Nové genomové techniky teda
maju potencial prispievat’ k cielom v
oblasti inovacii a udrzatel'nosti uvedenym
v Eurdpskej zelenej dohode (**) a stratégii
Z farmy na stol (*), stratégii biodiverzity
(*%) a stratégii pre adaptaciu na zmenu
klimy (*7), ako aj ku globalnej potravinovej
bezpecnosti (**), k stratégii pre
biohospodarstvo (*) a k strategicke;
autonoémii Unie (*7).

33 Poznatky a rieSenia vyplyvajlce

z projektov v oblasti vyskumu a inovécii
financovanych EU tykajtcich sa stratégii
Slachtenia rastlin mozu prispiet’ k rieSeniu
problémov s detekciou, k zabezpeceniu
sledovatel'nosti a autentickosti a k podpore
inovacii v oblasti novych genémovych
technik. V rdmci siedmeho ramcového
programu a nastupnickeho programu
Horizont 2020 sa financovalo vySe 1 000
projektov prostrednictvom investicii vo
vyske presahujucej 3 miliardy EUR.

V ramci programu Horizont Eurdpa
prebieha aj podpora novych spolocnych
vyskumnych projektov tykajucich sa
stratégii Slachtenia rastlin

[SWD(2021) 92].

3% Oznamenie Komisie Eurépskemu
parlamentu, Rade, Eurdpskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regionov, Eurdpska zelena
dohoda [COM(2019) 640 final].

35 Oznamenie Komisie Eurépskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, Stratégia Z farmy na
stol v zdujme spravodlivého, zdravého
potravinového systému Setrného

k zivotnému prostrediu [COM(2020) 381
final].

3¢ Ozndmenie Komisie Europskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, Stratégia EU v oblasti
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biodiverzity do roku 2030: Prinavratenie
prirody do naSich zivotov [COM(2020)
380 final].

37 Oznamenie Komisie Eurépskemu
parlamentu, Rade, Eurdpskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, Budovanie Eurépy
odolnej proti zmene klimy — nova stratégia
EU pre adaptaciu na zmenu klimy
[COM(2021) 82 final].

38 Ozndmenie Komisie Europskemu
parlamentu, Europskej rade, Rade,
Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu
vyboru a Vyboru regionov, Zaistenie
potravinovej bezpec¢nosti a posilnenie
odolnosti potravinovych systémov
[COM(2022) 133 final]; Organizacia OSN
pre vyzivu a pol'nohospodarstvo (FAO),
2022, Gene editing and agrifood systems
(Uprava génov a agropotravinové
systémy), Rim, ISBN 978-92-5-137417-7.

3% Burdpska komisia, Generalne
riaditel’stvo pre vyskum a inovéciu,
UdrzateI'né biohospodarstvo pre Europu —
ako lepSie prepojit’ hospodarstvo,
spolo¢nost’ a zivotné prostredie:
aktualizovana stratégia pre
biohospodarstvo, Urad pre publikacie,
2018,
https://data.europa.eu/doi1/10.2777/792130.

40 Ozndmenie Komisie Europskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regiénov, Preskimanie
obchodnej politiky — otvorend, udrzatel'na
a asertivna obchodna politika
[COM(2021) 66 final].

Pozmenujuci navrh §

Navrh nariadenia
Odovodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

(9) Na zaklade sucasnych vedeckych

biodiverzity do roku 2030: Prinavratenie
prirody do naSich zivotov [COM(2020)
380 final].

37 Oznamenie Komisie Eurdpskemu
parlamentu, Rade, Eurdpskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, Budovanie Eurdpy
odolnej proti zmene klimy — nova stratégia
EU pre adaptaciu na zmenu klimy
[COM(2021) 82 final].

38 Ozndmenie Komisie Europskemu
parlamentu, Europskej rade, Rade,
Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu
vyboru a Vyboru regionov, Zaistenie
potravinovej bezpec¢nosti a posilnenie
odolnosti potravinovych systémov
[COM(2022) 133 final]; Organizacia OSN
pre vyzivu a pol'nohospodarstvo (FAO),
2022, Gene editing and agrifood systems
(Uprava génov a agropotravinové
systémy), Rim, ISBN 978-92-5-137417-7.

39 Eurdpska komisia, Generalne
riaditel’stvo pre vyskum a inovéciu,
UdrzateI'né biohospodarstvo pre Europu —
ako lepSie prepojit’ hospodarstvo,
spolo¢nost’ a zivotné prostredie:
aktualizovana stratégia pre
biohospodarstvo, Urad pre publikacie,
2018,
https://data.europa.eu/doi1/10.2777/792130.

40 Ozndmenie Komisie Europskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regiénov, Preskimanie
obchodnej politiky — otvorena, udrzatel'na
a asertivna obchodna politika
[COM(2021) 66 final].

Pozmenujuci navrh

(9) Na zaklade sucasnych vedeckych
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a technickych poznatkov, najma

o bezpecnostnych aspektoch, by sa toto
nariadenie malo tykat’ iba GMO, ktoré su
rastlinami, t. j. organizmov

v taxonomickych skupinach Archaeplastida
alebo Phaeophyceae, ¢im sa vylucuju
mikroorganizmy, huby a zivocichy,

o0 ktorych existuje menej dostupnych
poznatkov. Z rovnakého dovodu by sa toto
nariadenie malo vztahovat len na rastliny
ziskané ur¢itymi novymi gendémovymi
technikami: cielenou mutagenézou

a cisgenézou (vratane intragenézy) (d’alej
len ,,NGT rastliny*), ale nie inymi novymi
genémovymi technikami. Takéto NGT
rastliny nie st nosite'mi genetického
materialu z nekrizitel'nych druhov. GMO
ziskané inymi novymi genémovymi
technikami, ktorymi sa do organizmu
zavadza geneticky material

z nekriziteI'nych druhov (transgenéza), by
nad’alej mali podliehat’ len pravnym
predpisom Unie tykajicim sa GMO, ked’ze
vysledné rastliny by mohli predstavovat’
Specifické rizikd spojené s transgénom.
Navyse neexistuje Ziaden ndznak, Ze by

v pripade aktudlnych poZiadaviek na
GMO ziskané transgenézou uvedenych

v pravnych predpisoch Unie tykajiicich sa
GMO bolo v sucasnosti potrebné ich
prepracovanie.

Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odovodnenie 10

Text predlozeny Komisiou

(10) Pravny ramec pre NGT rastliny by
mal mat’ rovnakeé ciele ako pravne predpisy
Unie tykajice sa GMO, aby sa zabezpecila
vysoka uroven ochrany zdravia l'udi

a zvierat a zivotného prostredia a riadne
fungovanie vnutorného trhu v pripade
dotknutych rastlin a vyrobkov, pricom by
mal zohl'adiovat’ Specifickost’ NGT rastlin.
Tento pravny ramec by mal umoziovat’

a technickych poznatkov, najma

o bezpecnostnych aspektoch, by sa toto
nariadenie malo tykat’ iba GMO, ktoré su
rastlinami, t. j. organizmov

v taxonomickych skupinach Archaeplastida
alebo Phaeophyceae. Dostupné poznatky o
inych organizmoch, ako su
mikroorganizmy, huby a zivocichy, by sa
mali preskumat’ s ohl’adom na budiice
legislativne iniciativy v tejto oblasti.

Z rovnakého dovodu by sa toto nariadenie
malo vzt'ahovat len na rastliny ziskané
uréitymi novymi gendémovymi technikami:
cielenou mutagenézou a cisgenézou
(vratane intragenézy) (d’alej len ,,NGT
rastliny*), ale nie inymi novymi
gendmovymi technikami. Takéto NGT
rastliny nie st nosite'mi genetického
materialu z nekrizitel'nych druhov. GMO
ziskané inymi novymi genémovymi
technikami, ktorymi sa do organizmu
zavadza geneticky material

z nekriziteI'nych druhov (transgenéza), by
nad’alej mali podliehat’ len pravnym
predpisom Unie tykajucim sa GMO, ked’ze
vysledné rastliny by mohli predstavovat’
Specifické rizikd spojené s transgénom.

Pozmenujuci navrh

(10) Pri plnom zohladneni zdsady
predbeinej opatrnosti by pravny ramec pre
NGT rastliny mal mat’ rovnaké ciele ako
pravne predpisy Unie tykajuce sa GMO,
aby sa zabezpecila vysoka uroven ochrany
zdravia l'udi a zvierat a Zivotného
prostredia a riadne fungovanie vniitorného
trhu v pripade dotknutych rastlin

a vyrobkov, pricom by mal zohl'adiiovat’
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vyvoj rastlin, potravin a krmiv, ktoré
obsahuju NGT rastliny, skladaju sa z nich
alebo su z nich vyrobené, a inych
vyrobkov, ktoré obsahuju NGT rastliny
alebo sa z nich skladaja (dalej len ,,NGT
vyrobky*), a ich umiestiiovanie na trh, aby
mohol prispievat k cielom v oblasti
inovacii a udrzatel'nosti uvedenym

v Eurdpskej zelenej dohode, stratégii

Z farmy na stdl, stratégii biodiverzity

a stratégii pre adaptaciu na zmenu klimy
a aby sa nim posilnila
konkurencieschopnost’
agropotravinarskeho sektora Unie na
trovni Unie a na celosvetovej trovni.

Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odovodnenie 11

Text predlozeny Komisiou

(11) Toto nariadenie predstavuje lex
specialis vo vzt'ahu k prdvnym predpisom
Unie tykajiicim sa GMO. Zavadzaju sa nim
osobitné ustanovenia pre NGT rastliny

a NGT vyrobky. AvSak v pripadoch, ked’
sa v tomto nariadeni nestanovuju Ziadne
osobitné pravidla, by NGT rastliny

a vyrobky (vrdtane potravin a krmiv)
ziskané z nich mali aj nad’alej podliehat’
poziadavkam pravnych predpisov Unie
tykajacich sa GMO a pravidlam tykajacim
sa GMO v sektorovych pravnych
predpisoch, ako je nariadenie (EU)
2017/625 o uradnych kontrolach, alebo

v pravnych predpisoch o urcitych
vyrobkoch, ako je rastlinny a lesny
mnoZitel'sky material.

Pozmenujuci navrh 8

Specifickost’ NGT rastlin. Tento pravny
ramec by mal umoznovat’ vyvoj rastlin,
potravin a krmiv, ktoré obsahuju NGT
rastliny, skladaja sa z nich alebo su z nich
vyrobené, a inych vyrobkov, ktoré
obsahuju NGT rastliny alebo sa z nich
skladaju (d’alej len ,,NGT vyrobky*), a ich
umiestiiovanie na trh, aby mohol prispievat’
k cielom v oblasti inovacii a udrzatel'nosti
uvedenym v Europskej zelenej dohode,
stratégii Z farmy na stol, stratégii
biodiverzity a stratégii pre adaptaciu na
zmenu klimy a aby sa nim posilnila
konkurencieschopnost’
agropotravinarskeho sektora Unie na
tirovni Unie a na celosvetovej urovni.

Pozmenujuci navrh

(11) Toto nariadenie predstavuje lex
specialis vo vzt'ahu k prdvnym predpisom
Unie tykajiicim sa GMO. Zavadzaju sa nim
osobitné ustanovenia pre NGT rastliny

a NGT vyrobky. AvSak v pripadoch, ked’
sa v tomto nariadeni nestanovuju Ziadne
osobitné pravidla, by NGT rastliny

a vyrobky ziskané z nich mali aj nad’alej
podliehat’ poziadavkam pravnych
predpisov Unie tykajucich sa GMO

a pravidlam tykajucim sa GMO

v sektorovych pravnych predpisoch, ako je
nariadenie (EU) 2017/625 o tradnych
kontrolach, alebo v pravnych predpisoch

o urcitych vyrobkoch, ako je rastlinny

a lesny mnozitel'sky material.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 13 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(13a) NGT rastliny, ktoré maju potencial
pretrvavat’, rozmnoZovat’ sa alebo sa Sirit’
v Zivotnom prostredi v ramci poli alebo
mimo nich, by sa mali hodnotit’ s
najvy$Sou uroviiou kontroly, pokial’ ide o
vplyv takychto rastlin na prirodu a Zivotné
prostredie.

Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14

Text predlozeny Komisiou

(14) S NGT rastlinami, ktoré by sa mohli
vyskytnut’ aj prirodzene alebo ktoré¢ by
mohli byt’ vyrobené konven¢nymi
technikami §l'achtenia, a s ich potomstvom
ziskanym konvencnymi technikami
SPachtenia (d’alej len ,,NGT rastliny
kategorie 1) by sa malo zaobchadzat’ ako
s rastlinami, ktoré sa vyskytuja prirodzene
alebo ktoré boli vytvorené konvencnymi
technikami Sl'achtenia, ked’ze su
rovnocenné a ked’Ze ich rizika su
porovnatel'né, o sa v plnom rozsahu
odchyl'uje od pravnych predpisov Unie
tykajucich sa GMO a poZziadaviek
stvisiacich s GMO v sektorovych
pravnych predpisoch. V zaujme
zabezpecenia pravnej istoty by sa v tomto
nariadeni mali stanovit’ kritéria na urcenie,
¢1 je NGT rastlina rovnocenna s prirodzene
sa vyskytujlicimi alebo konvenéne
vyslachtenymi rastlinami, a na stanovenie
postupu, podl'a ktorého prislusné organy
maju overovat plnenie tychto kritérii

a prijimat’ rozhodnutia o ich splneni pred
uvolnenim NGT rastlin alebo NGT
vyrobkov alebo pred ich umiestnenim na
trh. Tieto kritéria by mali byt objektivne

a mali by vychéadzat’ z vedeckych

Pozmenujuci navrh

(14) S NGT rastlinami, ktoré by sa mohli
vyskytnut’ aj prirodzene alebo ktoré¢ by
mohli byt’ vyrobené konvenénymi
technikami §l'achtenia, a s ich potomstvom
(d’alej len ,,NGT rastliny kategorie 1) by
sa malo zaobchadzat’ ako s rastlinami,
ktoré sa vyskytuju prirodzene alebo ktoré
boli vytvorené konvenénymi technikami
Slachtenia, ked’Ze st rovnocenné a ked’ze
ich rizika st porovnatel'né, ¢o sa v plnom
rozsahu odchyl'uje od pravnych predpisov
Unie tykajucich sa GMO a poziadaviek
stvisiacich s GMO v sektorovych
pravnych predpisoch. V zaujme
zabezpecenia pravnej istoty by sa v tomto
nariadeni mali stanovit’ kritéria na ur¢enie,
¢1 je NGT rastlina rovnocennd s prirodzene
sa vyskytujliicimi alebo konvenéne
vyslachtenymi rastlinami, a na stanovenie
postupu, podl'a ktorého prislusné organy
maju overovat plnenie tychto kritérii

a prijimat’ rozhodnutia o ich splneni pred
uvolnenim NGT rastlin alebo NGT
vyrobkov alebo pred ich umiestnenim na
trh. Tieto kritéria by mali byt objektivne

a mali by vychéadzat’ z vedeckych
poznatkov. Mali by sa tykat’ typu a rozsahu
genetickych modifikacii, ktoré mozno
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poznatkov. Mali by sa tykat’ typu a rozsahu
genetickych modifikécii, ktoré mozno
pozorovat’ v prirode alebo v organizmoch
ziskanych konvenénymi technikami
Slachtenia, a mali byt’ zahfnat’ prahové
hodnoty tykajuce sa velkosti a poctu
genetickych modifikacii genomu NGT
rastlin. Ked’ze vedecké a technické
poznatky sa v tejto oblasti rychlo vyvijaju,
v sulade s ¢lankom 290 Zmluvy

o fungovani Eurdpskej tinie by sa Komisii
mala udelit’ pravomoc aktualizovat’ tieto
kritéria s ohl'adom na vedecky a technicky
pokrok, pokial’ ide o typ a rozsah
genetickych modifikacii, ktoré sa mozu
vyskytovat’ v prirode alebo ktoré mozu
vzniknut’ konvenénym §l'achtenim.

pozorovat’ v prirode alebo v organizmoch
ziskanych konvenénymi technikami
Slachtenia, a mali byt’ zahfnat’ prahové
hodnoty tykajuce sa velkosti a poctu
genetickych modifikacii genomu NGT
rastlin. Ked’Ze vedecké a technické
poznatky sa v tejto oblasti rychlo vyvijaju,
v sulade s ¢lankom 290 Zmluvy

o fungovani Eurdpskej tinie by sa Komisii
mala udelit’ pravomoc aktualizovat’ tieto
kritéria s ohl'adom na vedecky a technicky
pokrok, pokial’ ide o typ a rozsah
genetickych modifikacii, ktoré sa mozu
vyskytovat’ v prirode alebo ktoré¢ mézu
vzniknut’ konvenénym s§l'achtenim.

Pozmenujici navrh 10

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 14 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(14a) Vzhl’adom na vel’ku zloZitost’
rastlinnych genomov by kritéria, na
zaklade ktorych sa NGT rastlina povaiuje
za rovnocennu s prirodzene sa
vyskytujiicou alebo konvencne
vy§lPachtenou rastlinou, mali odraZat’
rozmanitost’ vel’kosti genomu rastlin a ich
vlastnosti. Polyploidné rastliny obsahuju
viac ako dva homologické chromozomy. V
ramci tejto kategorie polyploidnych rastlin
maju tetraploidné, hexaploidné a
oktoploidné rastliny 4, 6 a 8 dvojic
chromozomov. Polyploidné rastliny maju
tendenciu vykazovat’ vicsi pocet
genetickych modifikacii v porovnani s
monoploidnymi rastlinami. Z tychto
dovodov by mal akykolvek limit
celkového poctu individudlnych
modifikdcii na rastlinu odraZat’ pocet
dvojic chromozomov v rastline

(,ploidia“).
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Pozmenujuci navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

(18) Kedze kritéria na posudenie NGT
rastliny ako rovnocennej s prirodzene sa
vyskytujucimi alebo konvencne
vyslachtenymi rastlinami nesuvisia

s druhom ¢innosti, ktora si vyzaduje
zamerné uvolnenie NGT rastliny,
vyhléasenie o statuse rastliny ako NGT
rastliny kategorie 1 vydané pred jej
zamernym uvolnenim na akykol'vek iny
ucel, ako je umiestnenie na trh, na izemi
Unie by malo platit’ aj pre umiestnenie
stivisiacich NGT vyrobkov na trh.
Vzhl'adom na vysoka mieru neistoty

v §tadiu pol'nych pokusov, pokial ide o to,
¢i sa vyrobok dostane na trh,

a na pravdepodobné zapojenie mensich
prevadzkovatel'ov do tychto uvolneni,
postup overovania statusu NGT rastliny
kategorie 1 pred pol'nymi pokusmi by mali
vykonat’ prislu§né vnutrostatne organy,
ked’Ze by to pre prevadzkovatelov
predstavovalo nizSie administrativne
zataZenie, a rozhodnutie na tirovni Unie by
sa malo prijat iba v pripade, ked’ k sprave
o overeni budu dorucené pripomienky od
inych prislusnych vnutrostatnych organov.
Ak sa ziadost’ o overenie predlozi pred
umiestnenim NGT vyrobkov na trh, postup
by sa mal uskutoénit’ na tirovni Unie, aby
sa zabezpecila efektivnost’ postupu
overovania a konzistentnost’ vyhlaseni

o statuse NGT rastliny kategorie 1.

Pozmernujici navrh 12

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18 a (nové)

Pozmenujuci navrh

(18) Ked’ze kritéria na posudenie NGT
rastliny ako rovnocennej s prirodzene sa
vyskytujucimi alebo konvencne
vyslachtenymi rastlinami nesuvisia

s druhom ¢innosti, ktora si vyzaduje
zamerné uvolnenie NGT rastliny,
vyhlasenie o statuse rastliny ako NGT
rastliny kategodrie 1 vydané pred jej
zamernym uvolnenim na akykol'vek iny
ucel, ako je umiestnenie na trh, na izemi
Unie by malo platit’ aj pre umiestnenie
stivisiacich NGT vyrobkov na trh.
Vzhl'adom na vysokl mieru neistoty

v §tadiu pol'nych pokusov, pokial’ ide o to,
¢i sa vyrobok dostane na trh,

a na pravdepodobné zapojenie mensich
prevadzkovatel'ov do tychto uvolneni,
postup overovania statusu NGT rastliny
kategorie 1 pred pol'nymi pokusmi by mali
vykonat’ prislu§né vnutrostatne organy,
ked’Ze by to pre prevadzkovatelov
predstavovalo nizSie administrativne
zat'azenie, a rozhodnutie na trovni Unie by
sa malo prijat’ iba v pripade, ked’ k sprave
o overeni budi dorucené pripomienky od
inych prislusnych vnutrostatnych organov.
Ak sa ziadost’ o overenie predlozi pred
umiestnenim NGT vyrobkov na trh a ak
iné clenské Staty vznesu odovodnené
namietky, postup by sa mal uskuto¢nit’ po
porade s Komisiou a Eurdpskym niradom
pre bezpecnost’ potravin (d’alej len
»EFSA®), aby sa zabezpecila efektivnost’
postupu overovania a konzistentnost’
vyhlaseni o statuse NGT rastliny kategorie
1.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19) Prislusné organy Clenskych statov,
Komisia a Eurdpsky urad pre bezpecnost’
potravin (d’alej len ,,arad EFSA“) by mali
dodrZiavat’ prisne lehoty, aby sa
zabezpecilo, ze vyhlasenia o statuse NGT
rastliny kategorie 1 budu vystavené

v primeranej lehote.

Pozmeniujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

(21) Rozhodnutiami, ktorymi sa vyhlasuje

status NGT rastliny kategoérie 1, by sa
dotknutej NGT rastline malo pridelit’
identifikacné Cislo, aby sa zaistila
transparentnost’ a sledovatel'nost’ tychto
rastlin, ked’ st uvedené v databaze, a na
ucely oznacenia rastlinného

Pozmenujuci navrh

(18a) V zaujme ucinného vyberu novych
odrod, ktoré pomoZu
pol’nohospoddarskemu sektoru zvysit’
potravinovu bezpecnost’, ako aj
udrZatelnost’, adaptaciu na dosledky
zmeny klimy a odolnost’ voci nim, je
potrebné zohladnit’ Specifika
polyploidnych rastlin, ¢o su rastliny, ktoré
obsahuju viac ako dva genomy. V pripade
takychto rastlin by mal byt’ maximalny
pocet genetickych modifikdcii povolenych
na zaradenie do kategorie I NGT uumerny
Ppoctu genomov, ktoré obsahuju.

Pozmenujuci navrh

(19) Prislusné organy Clenskych Statov,
Komisia a urad EFSA by mali dodrziavat’
primerané lehoty, aby sa zabezpecilo, Ze
vyhléasenia o statuse NGT rastliny
kategoérie 1 budu vystavené v primerane;j
lehote.

Pozmenujuci navrh

(21) Rozhodnutiami, ktorymi sa vyhlasuje
status NGT rastliny kategoérie 1, by sa
dotknutej NGT rastline malo pridelit’
identifikacné Cislo, aby sa zaistila
transparentnost’ a sledovatel'nost’ tychto
rastlin, ked’ st uvedené v databaze.
Uvedené informdcie by mali zahifiat’
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mnoZzitel’ského materidalu ziskaného
z tychto rastlin.

informadcie o technike alebo technikdch
pouZitych na ziskanie vlastnosti alebo
vlastnosti.

Pozmenujtci navrh 15

Navrh nariadenia
Odovodnenie 23

Text predlozeny Komisiou

(23) Nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2018/848 o ekologickej
pol'nohospodarskej vyrobe a oznacovani
produktov ekologickej poI'nohospodarske;j
vyroby a o zruseni nariadenia Rady (ES)
¢. 834/2007 (*') sa zakazuje pouZivanie
GMO a vyrobkov vyrobenych z GMO
alebo ich pomocou v ekologickej
pol'nohospodarskej vyrobe. GMO sa v iom
vymedzuju na ucely uvedeného nariadenia
odkazom na smernicu 2001/18/ES, pricom
st zo zdkazu vylu¢ené GMO ziskané
pomocou technik genetickej modifikacie,
ktoré st uvedené v zozname prilohy I B

k smernici 2001/18/ES. V dosledku toho
bude v ekologickej pol'nohospodarske;j
vyrobe zakdzané pouzivanie NGT rastlin
kategorie 2. Je vSak potrebné objasnit’
status NGT rastlin kategorie 1 na ucely
ekologickej poI'nohospodérskej vyroby.
PouZivanie novych genomovych technik
v sucasnosti nie je zlucitel’né s pojmom
ekologickej pol'nohospodarskej vyroby
podla nariadenia (ES) 2018/848 ani

s tym, ako produkty ekologickej
pol’nohospodarskej vyroby vnimaju
spotrebitelia. Pouzivanie NGT rastlin
kategorie 1 by preto malo byt

v ekologickej pol'nohospodarskej vyrobe
takisto zakazané.

47 Nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) 2018/848 z 30. maja 2018
o ekologickej poI'nohospodarskej vyrobe
a oznacovani produktov ekologicke;j
pol'nohospodarskej vyroby a o zruseni

Pozmenujuci navrh

(23) Nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2018/848 o ekologickej
pol'nohospodarskej vyrobe a oznacovani
produktov ekologickej pol'nohospodarske;j
vyroby a o zruSeni nariadenia Rady (ES)
&. 834/2007 (*') sa zakazuje pouzivanie
GMO a vyrobkov vyrobenych z GMO
alebo ich pomocou v ekologickej
pol'nohospodarskej vyrobe. GMO sa v iom
vymedzujl na ucely uvedeného nariadenia
odkazom na smernicu 2001/18/ES, pricom
st zo zékazu vylu¢ené GMO ziskané
pomocou technik genetickej modifikacie,
ktoré st uvedené v zozname prilohy I B

k smernici 2001/18/ES. V dosledku toho
bude v ekologickej poI'nohospodarske;j
vyrobe zakdzané pouzivanie NGT rastlin
kategorie 2. Je vSak potrebné objasnit’
status NGT rastlin kategorie 1 na ucely
ekologickej pol'nohospodarskej vyroby. V'
sucasnosti je potrebné d’alej zvaZit’
zlucitePnost’ pouZivania novych
genomovych technik so zdsadami
ekologickej pol'nohospodarskej vyroby.
PouZzivanie NGT rastlin kategorie 1 by
preto malo byt’ v ekologicke;j
pol'nohospodarskej vyrobe zakazané, az
kym sa neuskutocni takéto d’alSie
posudenie.

47 Nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) 2018/848 z 30. maja 2018
o ekologickej poI'nohospodarskej vyrobe
a oznaCovani produktov ekologicke;j
pol'nohospodérskej vyroby a o zruseni
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ngriadenja Rady (ES) ¢. 834/2007
(U.v. EUL 150, 14.6.2018, s. 1).

na,lriadenja Rady (ES) ¢. 834/2007
(U.v. EUL 150, 14.6.2018, s. 1).

Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Odovodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

(24) Malo by sa prijat’ ustanovenie na
zabezpecenie transparentnosti, pokial’ ide

o pouzivanie odrod NGT rastlin kategorie
1, aby sa zaistilo, Ze vyrobné ret'azce, ktoré
nechct vyuzivat' nové gendmové techniky,
budil mat’ tito moznost’, a tym sa zarucila
dovera spotrebitel'ov. NGT rastliny, ktoré
boli vyhlasené za rastliny so statusom NGT
rastliny kategorie 1, by sa mali uviest’ vo
verejne dostupnej databaze. S cielom
zabezpecit’ sledovatel'nost’, transparentnost’
a moznost’ vol'by pre prevadzkovatel'ov
pocas vyskumu a $l'achtenia rastlin by sa
mal rastlinny mnoZitel'sky material NGT
rastlin kategorie 1 pri predaji osiv
pol'nohospodédrom alebo pri inom
spristupfiovani rastlinného mnozitel'ské¢ho
materidlu tretim stranam oznacit’ ako NGT
material kategorie 1.

Pozmenujuci navrh

(24) Malo by sa prijat’ ustanovenie na
zabezpecenie transparentnosti, pokial’ ide

o pouzivanie odrod NGT rastlin kategorie
1, aby sa zaistilo, Ze vyrobné ret'azce, ktoré
nechct vyuzivat' nové gendmové techniky,
budl mat’ tito moznost’, a tym sa zarucila
dovera spotrebitelov. NGT rastliny, ktoré
boli vyhlasené za rastliny so statusom NGT
rastliny kategorie 1, by sa mali uviest’ vo
verejne dostupnej databaze vrdtane
informadcii o technike alebo technikdch
pouZitych na ziskanie vlastnosti alebo
vilastnosti. S ciel'om zabezpecit’
sledovatel'nost’, transparentnost’ a moznost’
vol'by pre prevadzkovatel'ov pocas
vyskumu a §l'achtenia rastlin by sa mal
rastlinny mnoZitel'sky material NGT rastlin
kategorie 1 pri predaji osiv
pol'nohospodarom alebo pri inom
spristupfiovani rastlinného mnozitel'ského
materialu tretim stranam oznacit’ ako NGT
material kategorie 1.

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odovodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

(29) Podl'a smernice 2001/18/ES sa po
zamernom uvolneni GMO alebo ich
umiestneni na trh vyZaduje plan
monitorovania ich environmentalnych
ucinkov, poskytuje sa vSak flexibilita, o sa
tyka zostavovania planu, pricom sa

Pozmenujuci navrh

(29) Podl'a smernice 2001/18/ES sa po
zamernom uvolneni GMO alebo ich
umiestneni na trh vyZaduje plan
monitorovania ich environmentalnych
ucinkov, poskytuje sa vSak flexibilita, o sa
tyka zostavovania planu, pricom sa

10952/24
PRILOHA

GIP.INST

mr/ib

17

SK



zohl'adiiuje posudenie rizik pre Zivotné
prostredie, charakteristiky GMO, ich
oCakéavaného pouzitia a prijimajuceho
zivotného prostredia. Genetické
modifikacie NGT rastlin kategorie 2 mozu
siahat’ od zmien, pri ktorych je potrebné
len obmedzené posudenie rizik, az po
komplexné upravy, ktoré si vyzaduju
dokladnejsiu analyzu moznych rizik.
Poziadavky na monitorovanie
environmentalnych uc¢inkov NGT rastlin
kategorie 2 po ich umiestneni na trh by sa
preto mali prisposobit’ s ohl'adom na
posudenie environmentalnych rizik a na
skusenosti z pol'nych pokusov,
charakteristiky dotknutej NGT rastliny,
charakteristiky a rozsah jej o¢akavaného
pouzitia, a najmi na akékol'vek bezpecné
pouzivanie rastliny v minulosti

a charakteristiky prijimajuceho Zivotného
prostredia. Plan monitorovania
environmentalnych ucinkov by sa preto
nemal vyZadovat’ v pripade, ak je
nepravdepodobné, ze NGT rastlina
kategorie 2 bude predstavovat’ rizika, ktoré
si vyzaduji monitorovanie, ako st
nepriame, oneskorené alebo nepredvidané
ucinky na l'udské zdravie alebo zivotné
prostredie.

zohl'adiiuje posudenie rizik pre Zivotné
prostredie, charakteristiky GMO, ich
o¢akéavaného pouzitia a prijimajiuceho
zivotného prostredia. Genetické
modifikacie NGT rastlin kategorie 2 mozu
siahat’ od zmien, pri ktorych je potrebné
len obmedzené posudenie rizik, az po
komplexné upravy, ktoré si vyzaduju
dokladnejsiu analyzu moznych rizik.
Poziadavky na monitorovanie
environmentalnych ucinkov NGT rastlin
kategoérie 2 po ich umiestneni na trh by sa
preto mali prisposobit’ s ohl'adom na
posudenie environmentalnych rizik a na
skusenosti z pol'nych pokusov,
charakteristiky dotknutej NGT rastliny,
charakteristiky a rozsah jej ocakavaného
pouzitia, a najmi na akékol'vek bezpecné
pouzivanie rastliny v minulosti

a charakteristiky prijimajuceho Zivotného
prostredia. Vzhl’adom na zasadu
predbeinej opatrnosti by sa mal pri prvom
udeleni suhlasu vidy vyZadovat’ plan
monitorovania environmentalnych
ucinkov. Od poZiadavky na monitorovanie
by malo byt’ moZné upustit’ len pri
obnoveni suhlasu za predpokladu, Ze sa
preukaze, ze NGT rastlina kategorie 2
nepredstavuje rizika, ktoré si vyZaduju
monitorovanie, ako su nepriame,
oneskorené alebo nepredvidané t¢inky na
I'udské zdravie alebo zivotné prostredie.

Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Odovodnenie 36

Text predlozeny Komisiou

(36) Rastliny tolerantné voci herbicidom
sa Sl'achtia imyselne tak, aby boli
tolerantné voci herbicidom, aby sa mohli
pestovat’ v kombinécii s pouZivanim
uvedenych herbicidov. Ak takéto
pestovanie neprebieha v primeranych
podmienkach, mo6Zze viest’ k vyvoju buriny
odolnej voci tymto herbicidom alebo

Pozmenujuci navrh

(36) Rastliny tolerantné voci herbicidom
sa Sl'achtia imyselne tak, aby boli
tolerantné voci herbicidom, aby sa mohli
pestovat’ v kombindcii s pouZivanim
uvedenych herbicidov. Ak takéto
pestovanie neprebieha v primeranych
podmienkach, moZze viest’ k vyvoju buriny
odolnej voci tymto herbicidom alebo
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k potrebe zvysit’ mnozstvo pouzivanych
herbicidov bez ohl'adu na techniku
Slachtenia. Z tohto dovodu NGT rastliny
s vlastnostami tolerancie voc¢i herbicidom
by nemali byt’ oprdavnené na stimuly
podla tohto ramca. V ramci tohto

k potrebe zvysit’ mnoZstvo pouzivanych
herbicidov bez ohl'adu na techniku
Slachtenia. Z tohto dovodu NGT rastliny
s vlastnostami tolerancie voc¢i herbicidom
by nemali patrit’ do rozsahu pésobnosti
NGT rastlin kategorie 1.

nariadenia by sa vSak nemali prijat’ iné
osobitné opatrenia pre NGT rastliny
tolerantné voci herbicidom, pretoZe takéto
opatrenia sa prijimaju horizontdlne

v ramci [navrhu nariadenia Eurdopskeho
parlamentu a Rady o vyrobe rastlinného
mnoZitel’ského materidalu a jeho
umiestiiovani na trh v Unii, ktory
predloZila Komisial.

Pozmenujuci navrh 239

Navrh nariadenia
Odovodnenie 37

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(37) S ciel’om umoZnit’, aby NGT
rastliny prispievali k cielom udrZatel’nosti
podl’a Europskej zelenej dohody, stratégie
Z farmy na stol a stratégie biodiverzity, by
sa malo pestovanie NGT rastlin v Unii
ulahcit. To si vyZaduje, aby §Pachtitelia
a pol’nohospodari mohli predvidat’
moZnosti pestovania takychto rastlin
v Unii. Mo3nost’, aby élenské Stity mohli
prijimat’ opatrenia, ktorymi sa obmedzuje
alebo zakazuje pestovanie NGT rastlin
kategorie 2 na celom ich uzemi alebo na
jeho Casti, stanovend v ¢lanku 26b
smernice 2001/18/ES, by preto oslabila
tieto ciele.

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh 20

Navrh nariadenia
Odovodnenie 39

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
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(39) V zaujme dosiahnutia ciel’a, ktorym
je zabezpecit’ ucinné fungovanie
vnutorného trhu, by sa na NGT rastliny

a suvisiace vyrobky mal vztahovat’ volny
pohyb tovaru za predpokladu, 3e spliiajii
poZiadavky ostatného prdva Unie.

Pozmenujuci navrh 21

Navrh nariadenia
Odovodnenie 40

Text predlozeny Komisiou

(40) Vzhladom na novost’ novych
genomovych technik bude doleZité
dokladne monitorovat’ vyvoj NGT rastlin
a vyrobkov a ich pritomnost’ na trhu

a vyhodnotit’ vietky suvisiace vplyvy na
zdravie Pudi a zvierat, na Zivotné
prostredie a na environmentdlnu,
hospodarsku a socialnu udrzatelnost’.
Informadcie by sa mali zhromaZd’ovat’
pravidelne a do piatich rokov od prijatia
prvého rozhodnutia o povoleni zdmerného
uvolnenia alebo umiestnenia NGT rastlin
alebo NGT vyrobkov na trh v Unii by
Komisia mala vykonat’ hodnotenie tohto
nariadenia s ciel’om posudit’ pokrok
dosiahnuty vzhl'adom na dostupnost’ NGT
rastlin obsahujtcich takéto charakteristiky
alebo vlastnosti na trhu EU.

Pozmenujuci navrh 22

Navrh nariadenia
Odovodnenie 43

Text predlozeny Komisiou

(43) Typy vyvinutych NGT rastlin

(39) V zaujme dosiahnutia ciel’a, ktorym
je zabezpecit’ ucinné fungovanie
vnutorného trhu @ vol'ny pohyb NGT
rastlin a NGT vyrobkov v ramci Unie by
sa zamerné uvol’niovanie NGT rastlin a
uvdadzanie NGT vyrobkov na trh malo
zakladat’ na harmonizovanych
poZiadavkach a postupoch stanovenych v
tomto nariadeni, ktoré by viedli k prijatiu
rozhodnutia jednotne uplatnitel’ného na
vSetky Clenské Staty.

Pozmenujuci navrh

(40) Vzhl'adom na prebiehajiici vyvoj
novych genomovych technik by Komisia
mala vykonat’ hodnotenie do piatich rokov
od prijatia prvého rozhodnutia o povoleni
zédmerného uvolnenia alebo umiestnenia
NGT rastlin alebo NGT vyrobkov na trh
v Unii. Tymto hodnotenim by sa mal
posudit’ pokrok dosiahnuty vzh'adom na
dostupnost’ NGT rastlin alebo NGT
vyrobkov obsahujucich takéto
charakteristiky alebo vlastnosti na trhu v
Unii s cielom d’al$ieho zlepSenia tohto
nariadenia.

Pozmenujuci navrh

(43) Typy vyvinutych NGT rastlin
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a vplyv urcitych vlastnosti na
environmentalnu, socialnu a hospodarsku
udrzatel'nost’ sa neustdle vyvijaji. Na
zéklade dostupnych dokazov o takomto
vyvoji a vplyvoch by sa preto Komisii

v sulade s ¢lankom 290 Zmluvy

o fungovani Eur6pskej tinie mala udelit’
pravomoc pozmenit’ zoznam vlastnosti,
ktoré by sa mali podporovat’ stimulmi
alebo od ktorych by sa malo odradzat’

v zdujme dosiahnutia cielov Zelenej
dohody, ako aj stratégie Z farmy na stol,
stratégie biodiverzity a stratégie pre
adaptaciu na zmenu klimy.

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 45 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

a vplyv urcitych vlastnosti na
environmentalnu, socialnu a hospodarsku
udrzateI'nost’ sa neustéle vyvijaji. Na
zéklade dostupnych dokazov o takomto
vyvoji a vplyvoch, pricom sa v plnej miere
zohladiiuje zdasada predbeZnej opatrnosti,
by sa preto Komisii v sulade

s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani
Eurépskej tinie mala udelit’ pravomoc
pozmenit’ zoznam vlastnosti, ktoré by sa
mali podporovat’ stimulmi alebo od
ktorych by sa malo odradzat’ v zaujme
dosiahnutia ciel'ov Zelenej dohody, ako aj
stratégie Z farmy na stol, stratégie
biodiverzity a stratégie pre adaptaciu na
zmenu klimy.

Pozmenujuci navrh

(45a) Eurépsky parlament vyzval Uniu a
jej clenské staty, aby neudel’ ovali patenty
na biologicky materidl a zabezpecili
slobodu cinnosti a §Pachtitel’sku vynimku
pre odrody. Malo by sa zabezpecit’, aby
SPachtitelia mali plny pristup ku
genetickému materidalu NGT rastlin, ktoré
vo svojej podstate nie su transgénovymi
rastlinami. Pristup ku genetickému
materidalu mozno najlepsie zabezpecit’,
ked’ sa pravo driitelov patentov vycCerpa v
rukdch $Pachtitela (SUachtitel’ska
vynimka). Ked’Ze sucasné ustanovenia v
patentovom prdave neustanovuju uplnu
SPachtitel’sku vynimku, malo by sa
zabezpecit’, aby patenty neobmedzovali
SPachtitelov a pol’nohospoddrov pri
pouzivani NGT rastlin. Preto by sa na
NGT rastliny nemali vzt'ahovat’ patentové
pravne predpisy, ale v zaujme ochrany
duSevného vlastnictva by sa na ne mal
vzt’ahovat’ vylucne systém prav
Spolocenstva k odrodam rastlin stanoveny
v nariadeni Rady (ES) ¢ 2100/94, ktory
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Pozmenujuci navrh 241

Navrh nariadenia
Odovodnenie 47 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

umoZituje pouZivanie $Pachtitel’skej
vynimky. NGT rastliny, ich odvodené
osivd, ich rastlinny materidl, suvisiaci
geneticky materidl, ako su gény a génové
sekvencie, a rastlinné vlastnosti by preto
mali byt’ vylucené 7 patentovatel’nosti.
Vylucenie 7 patentovatel’nosti by sa malo
uplatiiovat’ konzistentne vo vSetkych
pravnych predpisoch. Okrem toho by sa
malo zabezpedit’, aby bol rastlinny
materidl vyluceny z patentovatel’nosti odo
diia nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia, aby sa zabrdanilo udel’ovaniu
patentov alebo podavaniu patentovych
prihlaSok medzi datumom nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia a
uplatiiovanim jeho ustanoveni. V pripade
patentov, ktoré uz boli udelené alebo v
pripade nevybavenych patentovych
prihlaSok vztahujucich sa na rastlinny
materidl, by sa ucinky patentov mali d’alej
obmedzit'. Okrem toho by Komisia v
pripravovanej Studii mala posudit’ a
zaoberat’ sa tym, ako by sa mal d’alej
rieSit’ $ir§i problém patentov, ktoré sa
priamo alebo nepriamo udel’uju na
rastlinny materidal napriek
predchadzajiucemu usiliu o odstranenie
medzier. Posudenie by malo byt zamerané
najmd na ulohu a vplyv patentov na
pristup §Pachtitelov a pol’nohospodarov k
rastlinnému mnoZzitel’skému materialu,
rozmanitost’ osiv a dostupné ceny, ako aj
na inovdcie, a najmd na prileZitosti pre
MSP. K sprave Komisie by mali byt’
priloZené prislusné legislativne ndavrhy s
cielom zabezpecit’ d’alSie potrebné upravy
ramca prav duSevného vlastnictva.

Pozmenujuci navrh

(47a) Eurdpska zelend dohoda, program
Z farmy na stol a stratégie EU v oblasti
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Pozmenujuci navrh 243

Navrh nariadenia
Odovodnenie 47 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 24

biodiverzity kladu ekologické
pol’nohospodadrstvo do centra prechodu
na udrZatel’né potravinové systémy,
pric¢om ciel’om je do roku 2030 rozsirit’
eurdpsku pol’nohospodarsku podu
vyuZivanu na ekologicku produkciu na
25 %. Ide o jasné uznanie
environmentdlnych prinosov
ekologického pol’nohospodarstva, mensej
zavislosti pol’nohospodarov od vstupov,
odolnych dodavok potravin a potravinovej
nezavislosti. Toto nariadenie nesmie
negativne ovplyvnit’ cestu k prechodu
europskych potravinovych systémov na
ekologické pol’nohospodarstvo na 25 %
do roku 2030.

Pozmenujuci navrh

(47b) Mali by sa stanovit’ poZiadavky
sledovatel’nosti pre potraviny a krmiva
vyrobené z NGT s ciel’om ul’ahdit’ presné
oznacovanie tychto vyrobkov v sulade s
poZiadavkami nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 7
22. septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravindch a krmivdch,
aby sa zaistilo poskytovanie presnych
informadcii prevadzkovatel’'om a
spotrebitel’om, ktoré by im umoznili
ucinne vyuzivat’ slobodu vol’by a zdroveri
by umoZnili kontrolovat’ a overovat’
tvrdenia uvedené na oznaceniach.
PoZiadavky na potraviny a krmiva
vyrobené 7 NGT by mali byt’ podobné, aby
sa prediSlo nesuladu informadcii v pripade
zmien konecného pouZitia.
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Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Tymto nariadenim sa stanovuju osobitné
pravidla pre zdmerné uvol'nenie rastlin
ziskanych ur¢itymi novymi genomovymi
technikami (d’alej len ,,NGT rastliny*) do
zivotného prostredia na akykol'vek iny
ucel, ako je umiestnenie na trh, a pre
umiestnenie potravin a krmiv, ktoré
obsahuju takéto rastliny, skladaju sa z nich
alebo su z nich vyrobené, a vyrobkov inych
ako potraviny a krmiva, ktoré obsahuju
takéto rastliny alebo sa z nich skladaju, na
trh.

Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 2

Text predlozeny Komisiou

2. ,»rastlina ziskana novymi
genomovymi technikami‘ alebo ,,NGT
rastlina® je geneticky modifikovana
rastlina ziskana cielenou mutagenézou
alebo cisgenézou alebo ich kombindciou,
pod podmienkou, Ze neobsahuje Ziadny
geneticky material, ktory nie je sucast’ou
SPachtitelského genofondu a ktory mohol
byt doCasne vlozeny pocas vyvoja NGT
rastliny;

Pozmeniujuci navrh 26

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 4

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Tymto nariadenim sa v sulade so zdasadou
predbeZnej opatrnosti stanovuju osobitné
pravidla pre zamerné uvol'nenie rastlin
ziskanych ur¢itymi novymi genémovymi
technikami (d’alej len ,,NGT rastliny*) do
zivotného prostredia na akykol'vek iny
ucel, ako je umiestnenie na trh, a pre
umiestnenie na trh potravin a krmiv, ktoré
obsahuju takéto rastliny, skladaji sa z nich
alebo su z nich vyrobené, a vyrobkov inych
ako potraviny a krmivé, ktoré obsahuji
takéto rastliny alebo sa z nich skladaju,
zabezpeclujuc vysoku uroveri ochrany
zdravia Pudi a zvierat a Zivotného
prostredia.

Pozmenujuci navrh

2. ,»rastlina ziskana novymi
genomovymi technikami‘ alebo ,,NGT
rastlina® je geneticky modifikovana
rastlina ziskana cielenou mutagenézou
alebo cisgenézou alebo ich kombindciou,
pod podmienkou, Ze neobsahuje Ziadny
geneticky material, ktory nie je sucast'ou
genofondu na konvencéné SPachtitel’ské
ucely a ktory mohol byt’ docasne vlozeny
pocas vyvoja NGT rastliny;

Pozmenujuci navrh
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4. ,cielena mutagenéza“ su techniky
mutagenézy, ktorych vysledkom je zmena
(zmeny) sekvencie DNA na presnych
miestach v genome organizmu;

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 6

Text predlozeny Komisiou

6. wSlachtitel’sky genofond* st celkové
genetické informacie dostupné o jednom
druhu a inych taxonomickych druhoch, s
ktorymi sa moze krizit,, a to aj pouzitim
pokrocilych technik, ako je zachrana
embryi, indukovana polyploidia a
premostujuce krizenie;

Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 15 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 29

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 15 b (novy)

4. ,cielena mutagenéza“ su techniky
mutagenézy, ktorych vysledkom je zmena
(zmeny) sekvencie DNA na cielenych
miestach v genome organizmu;

Pozmenujuci navrh

6. »genofond na konvencné
SPachtitel’ské ucely” su celkové genetické
informdcie dostupné o jednom druhu a
inych taxonomickych druhoch, s ktorymi
sa moze krizit, a to pouzitim pokrocilych
technik, ako je zachrana embryi,
indukovana polyploidia a premost’ujiice
kriZenie;

Pozmenujuci navrh

15a. ,pristup jedno zdravie“ je
integrovany, zjednocujuci pristup, ktorého
cielom je udrZatel’ne vyvaZit’ a
optimalizovat’ zdravie Pudi, zvierat, rastlin
a ekosystémov, a sa v iitom uzndva , Ze
zdravie Pudi, domadcich a vol’ne Zijucich
zvierat, vol’ne rastucich rastlin a Sirsie
Zivotné prostredie vrdatane ekosystémov su
uzko prepojené a vzajomne zavislé;
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 30

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) ide o potomstvo rastliny (rastlin)
uvedenej (uvedenych) v pismene a); alebo

Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 2

Text predlozeny Komisiou

2.  rastlina je NGT rastlinou kategoérie 2
a bolo jej udelené povolenie v sulade
s kapitolou III.

Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

15b. ,,chiméricky protein‘ su bielkoviny
vytvorené spojenim dvoch alebo viacerych
génov alebo Casti génov, ktoré boli
povodne kodované pre samostatné
bielkoviny.

Pozmenujuci navrh

b) ide o potomstvo rastliny (rastlin)
uvedenej (uvedenych) v pismene a) pod
podmienkou, Ze su stdle splnené kritéria
rovnocennosti stanovené v prilohe I, alebo

Pozmenujuci navrh

2.  rastlina je NGT rastlinou kategorie 2
a bol jej udeleny suhlas alebo bolo jej
udelené povolenie v stlade s kapitolou III.

Pozmenujuci navrh

la. Vykonavanie, presadzovanie a
uplatiiovanie tohto nariadenia nesmie
mat’ za ciel’ ani za nasledok zabranenie
alebo st'aZenie dovozu NGT rastlin a
vyrobkov z tretich krajin, ktoré spliiajii
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Pozmenujuci navrh 33

Navrh nariadenia
Clanok 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Naucely nariadenia (EU) 2018/848
sa pravidla uvedené v jeho ¢lanku 5
pism. f) bode iii) a v ¢lanku 11 uplatituja
na NGT rastliny kategorie 1 a na vyrobky
vyrobené z tychto rastlin alebo tymito
rastlinami.

Pozmenujuci navrh 35

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

rovnaké normy, ako su normy stanovené v
tomto nariadeni.

Pozmenujuci navrh

Clinok 4a
Vylicenie 7 patentovatel’nosti

NGT rastliny, rastlinny material, ich Casti,
genetické informdcie a vlastnosti procesu,
ktoré obsahuju, nesmu byt
patentovatel’né.

Pozmenujuci navrh

2. Naucely nariadenia (EU) 2018/848
sa pravidla uvedené v jeho ¢lanku 5

pism. f) bode iii) a v ¢lanku 11 uplatiuju
na NGT rastliny kategorie 1 a na vyrobky
vyrobené z tychto rastlin alebo tymito
rastlinami. /7 rokov po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenial Komisia
predloZi spravu o vyvoji vnimania
spotrebitel’ov a vyrobcov, ku ktorej v
pripade potreby pripoji legislativny navrh.

Pozmenujuci navrh
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3.  Komisia je splnomocnena prijimat’
delegované¢ akty v sulade s ¢lankom 26,
ktorymi sa menia kritérid rovnocennosti
NGT rastlin s konven¢nymi rastlinami
stanovené v prilohe I s ciel'om prispdsobit’
ich vedeckému a technologickému vyvoju
v suvislosti s druhmi a rozsahom
modifikacii, ktoré sa mozu vyskytovat’
prirodzene alebo ktoré mézu vzniknat
konven¢nym S§l'achtenim.

3. Komisia je splnomocnena prijimat’
delegované¢ akty v sulade s ¢lankom 26,
ktorymi sa menia kritérid rovnocennosti
NGT rastlin s konven¢nymi rastlinami
stanovené v prilohe I, pricom zohl’'adni
mozné suvisiace rizikd a funkcéné dosledky
v overovacom postupe s cielom
prisposobit’ ich najnovsiemu vedeckému
a technologickému vyvoju v suvislosti

s druhmi a rozsahom modifikacii, ktoré sa
mozu vyskytovat prirodzene alebo ktoré
mozu vzniknit’ konvenénym sl'achtenim.

Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

3a. Nahodnda alebo technicky
nevyhnutna pritomnost’ NGT rastlin
kategorie 1, mnoZitel’ského materialu
alebo ich casti v ekologickej
pol’nohospodarskej vyrobe alebo v
neekologickych produktoch povolenych v
ekologickej pol’nohospodarskej vyrobe v
stulade s clankami 24 a 25 nariadenia
(EU) 2018/848 nepredstavuje nesulad s
uvedenym nariadenim.

Pozmeniujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Na ziskanie vyhlasenia o statuse
NGT rastliny kategorie 1 uvedeného

v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) pred vykonanim
zamerného uvolnenia NGT rastliny na
akykol'vek iny ucel, ako je umiestnenie na
trh, osoba, ktord ma v imysle vykonat’
zamerné uvolnenie, v sulade s odsekmi 2
a 3 a s vpkondvacim aktom prijatym

Pozmenujuci navrh

1.  Na ziskanie vyhlasenia o statuse
NGT rastliny kategorie 1 uvedeného

v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) pred vykonanim
zamerného uvolnenia NGT rastliny na
akykol'vek iny ucel, ako je umiestnenie na
trh, osoba, ktord ma v imysle vykonat’
zdmerné uvolnenie, predlozi ziadost’

o overenie, €i su splnené kritérid uvedené
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podla ¢lanku 27 pism. b) predlozi ziadost’
o overenie, €1 su splnené kritérid uvedené

v prilohe I (d’alej len ,,ziadost’ o overenie®),
prislusnému organu ur¢enému v sulade

s ¢lankom 4 ods. 4 smernice 2001/18/ES

v Clenskom State, na ktorého Gizemi sa ma
uvol'nenie uskutocnit’.

Pozmenujici navrh 38

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 3 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou
c)  opis vlastnosti (vlastnosti)

a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo
modifikovali;

Pozmeniujuci navrh 253

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 3 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 39

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 3 — pismeno d — bod i

v prilohe I, aspori jedna z viastnosti
uvedenych v Casti 1 prilohy III a kritéria
vylucenia uvedené v Casti 2 prilohy 111
(dalej len ,,ziadost’ o overenie®). Uvedena
Ziadost’ o overenie sa predloZi prislusSnému
organu urc¢enému v sulade s ¢lankom 4
ods. 4 smernice 2001/18/ES v ¢lenskom
State, na ktorého izemi sa ma uvolnenie
uskutoénit, v sitlade s odsekmi 2 a 3 a
delegovanym aktom prijatym v sulade s
Clankom 6 ods. 11a pism. b).

Pozmenujuci navrh

c)  opis vlastnosti (vlastnosti)

a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo
modifikovali, vrdtane informadcii o
technike alebo technikdch pouZitych na
Ziskanie znaku alebo znakov a vrdtane
zverejnenia sekvencie genetickej
modifikacie;

Pozmenujuci navrh

ca) akykolvek patent alebo nevybavené
patentové prihlasky, ktoré sa vit’ahuju na
celu rastlinu kategorie 1 NGT alebo jej
cast’;
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Text predlozeny Komisiou

1)  rastlina je NGT rastlinou, ako aj to,
ze neobsahuje ziadny geneticky material,
ktory nepochadza zo §Pachtitel’ského
genofondu, ak bol takyto geneticky
material doCasne vloZeny pocas vyvoja
rastliny, v sulade s poziadavkami na
informacie stanovenymi vo vykondvacom
akte prijatom podla ¢lanku 27 pism. a);

Pozmenujuci navrh 40

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 3 — pismeno d — bod ii

Text predlozeny Komisiou

ii)  NGT rastlina spiiia kritéria uvedené
v prilohe I;

Pozmeniujuci navrh 41

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 3 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 42

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Ak sa ziadost’ o overenie nepovazuje

Pozmenujuci navrh

1) rastlina je NGT rastlinou, ako aj to,
ze neobsahuje ziadny geneticky material,
ktory nepochadza z genofondu na
konvencné SPachtitel’ské ucely, ak bol
takyto geneticky material doCasne vlozeny
pocas vyvoja rastliny, v sulade

s poziadavkami na informacie stanovenymi
v delegovanom akte prijatom podla

clanku 6 ods. 11a pism. a);

Pozmenujuci navrh
ii)  NGT rastlina spiiia kritéria uvedené
v prilohe I, ma aspori jednu 7 vlastnosti
uvedenych v casti 1 prilohy III a spliia
kritéria vylucenia uvedené v casti 2
prilohy III;

Pozmenujuci navrh

da) ndzov odrody;

Pozmenujuci navrh

6. Ak sa ziadost’ o overenie nepovazuje
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za nepripustni podl'a odseku 5, prislusny
organ overi, &i NGT rastlina spiiia kritéria
uvedené v prilohe I a do 30 pracovnych dni
od dorucenia ziadosti o0 overenie vypracuje
spravu o overeni. Prislu$ny organ bez
zbytocného odkladu spristupni spravu

o overeni ostatnym ¢lenskym Statom

a Komisii.

Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Ostatné Clenské Staty a Komisia
mozu k sprave o overeni predlozit’
pripomienky do 20 dni od jej dorucenia.

Pozmenujuci navrh 311

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 8

Text predlozeny Komisiou

8. Ak clensky stat ani Komisia do 10
pracovnych dni od uplynutia lehoty
uvedenej v odseku 7 nepredlozia Ziadne
pripomienky, prislusny organ, ktory
vypracoval spravu o overeni, prijme
rozhodnutie, v ktorom vyhlasi, ¢i NGT
rastlina je NGT rastlinou kategorie 1. Toto
rozhodnutie bez zbytocného odkladu zasle
ziadatel'ovi, ostatnym ¢lenskym Statom

a Komisii.

za nepripustni podl'a odseku 5, prislusny
organ overi, &i NGT rastlina spiia kritéria
uvedené v prilohe I a do 30 pracovnych dni
od dorucenia ziadosti o0 overenie vypracuje
spravu o overeni. Prislu$ny organ méZze pri
priprave spravy o overeni v pripade
potreby konzultovat’ s uradom EFSA.
Prislus$ny orgdn bez zbytocného odkladu
spristupni spravu o overeni ostatnym
Clenskym Statom a Komisii.

Pozmenujuci navrh

7. Ostatné ¢lenské Staty a Komisia
mozu k sprave o overeni, pokial’ ide o
splnenie kritérii stanovenych v prilohe I,
predlozit’ odovodnené namietky do 20 dni
od jej dorucenia. Tieto odévodnené
ndamietky sa tykaju vylucne kritérii
stanovenych v prilohdach I a 111 a
obsahuju vedecké odovodnenie.

Pozmenujuci navrh

8. Ak clensky stat ani Komisia v lehote
uvedenej v odseku 7 nepredlozia Ziadne
odovodnené vedecké namietky, prislusny
vrutrostdatny organ, ktory vypracoval
spravu o overeni, prijme rozhodnutie,

v ktorom vyhlasi, ¢1 NGT rastlina je NGT
rastlinou kategorie 1. Prislusny
vrutrostdatny orgdn toto rozhodnutie do
10 pracovnych dni zasle ziadatel'ovi,
ostatnym Clenskym Statom a Komisii.
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Pozmenujuci navrh 45

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 9

Text predlozeny Komisiou

9.  V pripadoch, ked’ iny ¢lensky Stat
alebo Komisia predloZia pripomienky

v lehote uvedenej v odseku 7, prislusny
organ, ktory vypracoval spravu o overenti,
bez zbytocného odkladu postiupi
pripomienky Komisii.

Pozmenujuci navrh 46

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 10

Text predlozeny Komisiou

10. Komisia po konzultaciach

s Europskym tradom pre bezpecnost’
potravin (d’alej len ,,uirad EFSA“) do 45
pracovnych dni od dorucenia pripomienok
vypracuje navrh rozhodnutia, v ktorom
vyhlési, ¢i NGT rastlina je NGT rastlinou
kategorie 1, pricom v iom zohl'adni
uvedené pripomienky. Rozhodnutie sa
prijme v sulade s postupom uvedenym

v ¢lanku 28 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 48

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 2 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

9.  V pripadoch, ked’ iny ¢lensky stat
alebo Komisia vznesiu odovodneni
namietku v lehote uvedenej v odseku 7,
prislusny organ, ktory vypracoval spravu

o overeni, bez zbytocného odkladu zverejni
odovodnené namietky.

Pozmenujuci navrh

10. Komisia po konzultaciach s iradom
do 45 pracovnych dni od dorucenia
odovodnenych namietok vypracuje navrh
rozhodnutia, v ktorom vyhlasi, ¢i NGT
rastlina je NGT rastlinou kategorie 1,
pricom v lom zohl'adni odévodnené
namietky. Rozhodnutie sa prijme v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 28 ods. 2.

Pozmenujuci navrh

ba) ndzov odrody;
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Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c)  opis vlastnosti (vlastnosti)
a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo
modifikovali;

Pozmenujuci navrh 260

Navrh nariadenia

Clanok 7 — odsek 2 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 50

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou
7.  Komisia uverejni ghrnutie

rozhodnutia v Uradnom vestniku
Eurdpskej tnie.

Pozmeniujuci navrh 51

Navrh nariadenia

Clanok 9 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno b

Pozmenujuci navrh

c)  opis vlastnosti (vlastnosti)

a charakteristik, ktoré sa zaviedli alebo
modifikovali, vrdatane informacii o
technike alebo technikdch pouZitych na
ziskanie znaku alebo znakov a vrdatane
zverejnenia sekvencie genetickej
modifikacie;

Pozmenujuci navrh

da) plan monitorovania vplyvov na
Zivotné prostredie;

Pozmenujuci navrh

7. Komisia uverejni konecné
rozhodnutie v Uradnom vestniku
Eurdpskej Gnie a na osobitnej a verejne
dostupnej webovej stranke uverejni svoj
navrh rozhodnutia a odovodnené
ndamietky uvedené v Clanku 6.
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

b)  opis NGT rastliny kategorie 1; b)  opis a Specifikdaciu NGT rastliny
kategorie 1;

Pozmenujtci navrh 52

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

ba) ndzov odrody;

Pozmenujuci navrh 53

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — pododsek 2 — pismeno e a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
ea) ak je k dispozicii, stanovisko alebo

vyjadrenie uradu EFSA uvedené v ¢lanku
6 ods. 10 a ¢lanku 7 ods. 5; a

Pozmenujuci navrh 54

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

2. Téato databaza je verejne pristupna. 2. Téato databdza je verejne pristupna
a v online formadate.

Pozmenujuci navrh 264
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Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Rastlinny mnozitel'sky material vratane
materidlu na Slachtitel'ské a vedecké ucely,
ktory obsahuje NGT rastlinu (rastliny)
kategorie 1 alebo sa sklada z takychto
rastlin a ktory sa spristupnuje tretim
stranam, ¢i uz za odplatu alebo bezplatne,
sa oznaci Stitkom so slovami ,,NGT kat. 1
(cat 1 NGT), za ktorymi nasleduje
identifikacné Cislo NGT rastliny (rastlin),
z ktorej (ktorych) sa rastlinny mnozitel'sky
material ziskal.

Pozmenujuci navrh

NGT rastliny kategorie 1, vyrobky, ktoré
obsahuji NGT rastlinu (rastliny)
kategorie 1 alebo sa skladaju 7 takychto
rastlin a rastlinny mnozitel'sky material
vratane materidlu na Sl'achtitel'ské

a vedecké ucely, ktory obsahuje NGT
rastlinu (rastliny) kategoérie 1 alebo sa
sklada z takychto rastlin a ktory sa
spristupiiuje tretim stranam, ¢i uz za
odplatu alebo bezplatne, sa oznaci Stitkom
so slovami ,,nové genomové techniky
(New Genomic Techniques). V pripade
rastlinného mnoZitel’ského materidalu za
uvedenymi slovami nasleduje identifikaéné
¢islo NGT rastliny (rastlin) NGT, z ktorej
(ktorych) sa rastlinny mnoziteI'sky material
ziskal.

Pozmenujuci navrh 265

Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Nalezitu sledovatel’nost’ NGT na zaklade
dokumentov zabezpecuje prenos

a uchovavanie informdcii, Ze vyrobok
obsahuje alebo sa sklada 7 NGT rastlin

a vyrobkov a jedinecné kody pre takéto
NGT na vsetkych stupiioch ich
umiestnenia na trhu.

Pozmenujuci navrh 266

Navrh nariadenia
Clanok 11 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
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Pozmenujuci navrh 56

Navrh nariadenia
Clanok 16

Text predlozeny Komisiou

Clinok 16

Oznacovanie v sulade s ¢lankom 23

Okrem informacii podl’a ¢lanku 19 ods. 3
smernice 2001/18/ES sa v pisomnom
suhlase Specifikuje oznacenie v sulade

s Clankom 23 tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh 268

Navrh nariadenia
Clanok 17 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Clinok 11a
ZruSenie rozhodnutia

Ak z vysledkov monitorovania vyplynie, Ze
existuje riziko pre zdravie alebo Zivotné
prostredie, alebo ak nové vedecké udaje
podporia tuto hypotézu, prisluSny orgdan
moZe zrusit’ svoje rozhodnutie uvedené v
Clanku 6 ods. 8 alebo vyhldsenie uvedené
v Clanku 7 ods. 5. Rozhodnautie o zrusSeni
musi byt’ zaslané doporucenou postou
prijemcovi rozhodnutia, ktory ma 15 dni
na predloZenie pripomienok. V takomto
pripade je odo dita nasledujuiceho po dni
dorucenia doporuceného listu zakdazané
uvdadzat’ NGT rastlinu alebo vyrobok na
trh.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

2a. Ak z vysledkov monitorovania
vyplynie, Ze existuje riziko pre zdravie
alebo Zivotné prostredie, alebo ak nové
vedecké udaje podporia tuto hypotézu,
prislusny orgdn moéZe svoje rozhodnutie
zrusit’. Rozhodnutie o zruSeni musi byt
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Pozmenujtici navrh 228

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Referenéné laboratérium Unie
otestuje a validuje metodu detekcie,
identifikacie a kvantifikacie navrhnutt
ziadatel'om v stlade s ¢lankom 19 ods. 2
alebo posudi, ¢i informacie, ktoré poskytol
ziadatel, odévodiiuju Ziadost o adaptované
spdsoby splnenia poziadaviek na detekéné
metddy v uvedenom odseku.

Pozmenujuci navrh 270

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

zaslané doporucenou postou prijemcovi
rozhodnutia, ktory ma 15 dni na
predloZenie pripomienok. V takomto
pripade je odo diia nasledujuceho po dni
dorucenia doporuceného listu zakdzané
uvadzat’ NGT rastlinu alebo vyrobok na
trh.

Pozmenujuci navrh

4.  Referenéné laboratérium Unie
otestuje a validuje metodu detekcie,
identifikacie a kvantifikacie navrhnuta
ziadatel'om v stlade s ¢lankom 19 ods. 2.
Ak ziadatel’ odévodni ziadost' o adaptované
spdsoby splnenia poziadaviek na detek¢éné
metody, referenéné laboratérium Unie
uskutocni vlastny vyskum a analyzy, aby
potvrdilo uvadzanu neuskutocnitel’nost’.
V takom pripade sa rozhodnutie
referencného laboratéria Unie odévodni a
Zverejni.

Pozmenujuci navrh

Ak z vysledkov monitorovania vyplynie, Ze
existuje riziko pre zdravie alebo Zivotné
prostredie, alebo ak nové vedecké udaje
podporia tuto hypotézu alebo ak prislusny
organ moZe svoje rozhodnutie zrusit'.
Rozhodnutie o zruSeni musi byt’ zaslané
doporucenou posStou prijemcovi
rozhodnutia, ktory ma 15 dni na
predloZenie pripomienok. V takomto
pripade je odo diia nasledujiiceho po dni
dorucenia doporuceného listu zakdazané
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Pozmenujuci navrh 57

Navrh nariadenia
Clanok 22 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Stimuly podla tohto ¢lanku sa
vztahuju na NGT rastliny kategorie 2

a NGT vyrobky kategorie 2, v pripade
ktorych asponi jedna zo zamysl'anych
vlastnosti NGT rastliny nadobudnutych
genetickou modifikaciou sa nachadza

v Casti 1 prilohy III a ani jedna jej
vlastnost’ sa neuvadza v Casti 2 uvedenej
prilohy.

Pozmenujuci navrh 59

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty
uvedené v ¢lanku 5 ods. 3 a ¢lanku 22
ods. 8 sa Komisii udel'uje na obdobie
piatich rokov od [datum nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia]. Komisia
vypracuje spravu tykajucu sa delegovania
pravomoci najneskdr devit’ mesiacov pred
uplynutim tohto patrocného obdobia.
Delegovanie pravomoci sa automaticky
predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial
Europsky parlament alebo Rada nevznest
vo¢i takémuto predizeniu namietku
najneskor tri mesiace pred koncom

uvdadzat’ NGT rastlinu alebo vyrobok na
trh.

Pozmenujuci navrh

1. Stimuly podla tohto ¢lanku sa
vztahuju na NGT rastliny kategorie 2

a NGT vyrobky kategorie 2, v pripade
ktorych aspon jedna zo zamysl'anych
vlastnosti NGT rastliny nadobudnutych
genetickou modifikaciou sa nachaddza

v &lanku 51 ods. 1 nariadenia (EU) .../...*
a ani jedna jej vlastnost’ sa neuvadza

v Casti 2 uvedenej prilohy.

* Navrh Komisie na nariadenie o
rastlinnom mnozitel’skom materiali
(COM/2023/414), (2023/0227(COD)).

Pozmenujuci navrh

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty
uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, ¢ldanku 6 ods.
11a a ¢lanku 22 ods. 8 sa Komisii udel'uje
na obdobie piatich rokov od [datum
nadobudnutia ti€¢innosti tohto nariadenia].
Komisia vypracuje spravu tykajlicu sa
delegovania pravomoci najneskor devat
mesiacov pred uplynutim tohto patrocného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predlZzuje na rovnako dlhé
obdobia, pokial’ Europsky parlament alebo
Rada nevznesu voéi takémuto prediZeniu
namietku najneskor tri mesiace pred
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kazdého obdobia.

Pozmenujtici navrh 60

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Delegovanie pravomoci uvedené

v ¢lanku 5 ods. 3 a v ¢lanku 22 ods. 8 mdze
Eurépsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim

o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v iom uvadza.
Rozhodnutie nadobuda G¢innost’ diiom
nasledujicim po jeho uverejneni

v Uradnom vestniku Eurépskej Gnie alebo
k neskor$iemu datumu, ktory je v iom
uréeny. Tymto rozhodnutim nie je dotknuta
platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz
nadobudli ucinnost’.

Pozmenujuci navrh 61

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6.  Delegovany akt prijaty podla

¢lanku 5 ods. 3 a ¢lanku 22 ods. 8
nadobudne ucinnost,, len ak Europsky
parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo dna
oznamenia uvedeného aktu Eurépskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eur6psky
parlament a Rada informovali Komisiu

o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku.
Na podnet Europskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

koncom kazdého obdobia.

Pozmenujuci navrh

3. Delegovania pravomoci uvedené v
¢lanku 5 ods. 3, élanku 6 ods. 11a a Clanku
22 ods. 8 moze Europsky parlament alebo
Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim

o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v iom uvadza.
Rozhodnutie nadobuda G¢innost’ diiom
nasledujicim po jeho uverejneni

v Uradnom vestniku Eurépskej Gnie alebo
k neskor$iemu datumu, ktory je v iom
uréeny. Tymto rozhodnutim nie je dotknuta
platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz
nadobudli ucinnost’.

Pozmenujuci navrh

6.  Delegovany akt prijaty podla

¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 6 ods. 11a

a Clanku 22 ods. 8 nadobudne Ucinnost’, len
ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci
nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch
mesiacov odo dila ozndmenia uvedeného
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo
ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurdpsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’
namietku. Na podnet Europskeho
parlamentu alebo Rady sa tato lehota
predizi o dva mesiace.
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Pozmenujuci navrh 62

Navrh nariadenia
Clanok 27 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou
a) informadcie poZadované na

preukazanie toho, Ze rastlina je NGT
rastlinou;

Pozmenujuci navrh 63

Navrh nariadenia
Clanok 27 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  vypracovanie a podanie Ziadosti
o0 overenie uvedenych v ¢lankoch 6 a 7;

Pozmenujuci navrh 64

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou
2. Sprava sa musi zaoberat’ aj

akymikol'vek etickymi otdzkami, ktoré sa
vyskytli pri uplatiiovani tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh 65

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

vypusta sa

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

2. Sprava musi identifikovat’ a musi sa
zaoberat’ aj akymikol'vek otdzkami
tykajucimi sa biodiverzity a Zivotného
prostredia, zdravia Pudi a zvierat,
otazkami zmeny agronomickych postupov,
ako aj socidalno-ekonomickymi a etickymi
otazkami, ktoré sa mohli vyskytnut’ pri
uplatiiovani tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh
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3. Naucely podévania sprav uvedené¢ho
v odseku 1 Komisia po porade

s prislusSnymi orgdnmi ¢lenskych Statov

v stlade so smernicou 2001/18/ES

a s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003
najneskor do [24 mesiacov od datumu
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia]
vypracuje podrobny program
monitorovania vplyvu tohto nariadenia
zalozeny na ukazovatel'och. Urcia sa v nom
opatrenia, ktoré ma prijat Komisia

a Clenské staty v suvislosti so
zhromazd’ovanim a s analyzou udajov

a inych dokazov.

3. Naucely podévania sprav uvedené¢ho
v odseku 1 Komisia po porade

s prislusSnymi orgdnmi ¢lenskych $tatov

v stlade so smernicou 2001/18/ES

a s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003
najneskor do [24 mesiacov od datumu
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia]
vypracuje podrobny program
monitorovania vplyvu tohto nariadenia
zalozeny na ukazovatel'och vrdatane
zamyslanych a nezamyslanych ucinkov a
systematickych ucinkov na Zivotné
prostredie, biodiverzitu a ekosystémy.
Urc¢ia sa v nom opatrenia, ktoré¢ ma prijat’
Komisia a ¢lenské Staty v stvislosti so
zhromazd’ovanim a s analyzou udajov

a inych dokazov.

Pozmeiujuci navrh 66

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

S5a. Komisia do juna 2025 predloZi
Eurdpskemu parlamentu, Rade,
Eurépskemu hospodarskemu a
socidalnemu vyboru a Vyboru regionov
spravu o ulohe a vplyve patentov na
pristup $Pachtitel’ov a pol’nohospodarov k
roznorodému rastlinnému mnoZitel’skému
materidlu, ako aj na inovdcie, a najmd na
prileZitosti pre MSP. V sprave sa posudi,
Ci sut okrem ustanoveni Clanku 4a a
Clanku 33a tohto nariadenia potrebné
d’alSie pravne ustanovenia. Ak je to
vhodné na zabezpecenie pristupu
SPachtitelov a poP’nohospoddrov k
rastlinnému mnoZitel’skému materialu,
rozmanitosti osiv a dostupnych cien, k
sprave sa pripoji legislativny navrh na
rieSenie d’alSich potrebnych uprav ramca
pre prava duSevného vlastnictva.
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Pozmeniujuci navrh 67

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 5 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 68

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 5 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

5b. Komisia do roku 2024 predloZi
Europskemu parlamentu, Rade,
Eurdpskemu hospoddrskemu a
socidalnemu vyboru a Vyboru regionov
spravu, v ktorej zhodnoti Specifikad a
potreby d’alSich sektorov, na ktoré sa
nevztahuju tieto pravne predpisy, ako su
napriklad mikroorganizmy, vratane
ndvrhu na d’al§ie opatrenia v oblasti
politik.

Pozmenujuci navrh

5c.  Komisia kaZdé Styri roky posudi
kritéria rovnocennosti stanovené v prilohe
I a v pripade potreby ich aktualizuje
prostrednictvom delegovaného aktu
uvedeného v clanku 5 ods. 3.

Pozmenujuce navrhy 69, 291cpl, 230/revl a 291cp3

Navrh nariadenia
Clanok 33 a (novy)
Smernica 98/44/ES

Clanok 4, ¢lanok 8 a &lanok 9

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Clinok 33a
Zmeny smernice 98/44/ES™
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1. Clinok 4 smernice 98/44/ES o
pravnej ochrane biotechnologickych
vyndlezov sa meni takto:

a) v odseku 1 sa dopliiaji tieto
pismena:

»€) NGT rastliny, rastlinny materidl, ich

Casti, genetické informdcie a vlastnosti
procesu, ktoré obsahuju, ako sa
vymedzuje v nariadeni (E 0)....[Uv.:
vloZte Cislo tohto nariadenial;

d)  rastliny, rastlinny material a ich
Casti, genetické informdcie a vlastnosti
procesu, ktoré obsahuju a ktoré moZno
ziskat’ technikami vylucenymi 7 rozsahu
posobnosti smernice 2001/18/ES
uvedenymi v prilohe I B k uvedenej
smernici. “

b)  dopliia sa tento odsek:

»4.  Odsekmi 2 a 3 nie su dotknuté
vylucenia 7 patentovatel’nosti uvedené v
odseku 1.“

2. V Elanku 8 sa dopliia tento odsek:

»3.  Odchylne od odsekov 1 a 2 sa
ochrana udelend patentom vzt’ahujiicim
sa na biologicky material, ktory ma v
dosledku vyndlezu Specifické vilastnosti,
nevzt’ahuje na biologicky materidal s
rovnakymi Specifickymi vlastnost’ami
ziskany nezavisle od patentovaného
biologického materidalu a v podstate
biologickym sposobom, alebo na
biologicky material ziskany z takéhoto
materidlu reprodukciou alebo
rozmnoZovanim. “

3. Vildnku 9 sa dopliiaji tieto odseky:

»w2. Odchylne od odseku 1 rastlinny
vyrobok, ktory obsahuje genetické
informadcie ziskané patentovatel’nym
technickym postupom alebo 7 nich

pozostdva, nie je patentovatel’ny, ak nie je

odlisitel’ny od rastlinnych produktov,
ktoré obsahuju rovnaké genetické

informadcie ziskané v podstate biologickym

sposobom alebo 7 nich pozostavaju.

3. Odchylne od odseku 1 sa ochrana
udelend patentom vyrobku, ktory

10952/24
PRILOHA

mr/ib

GIP.INST

43
SK



Pozmenujuci navrh 70

Navrh nariadenia
Clanok 34 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Uplatiiuje sa od [24 mesiacov od datumu

nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia].

Pozmenujuci navrh 71

Navrh nariadenia
Priloha I — odsek 1

obsahuje genetické informadcie alebo
pozostava z genetickych informadcii,
nevzit’ahuje na rastlinny materidl, v
ktorom je tento vyrobok zacleneny a v
ktorom je tdato genetickd informdcia
obsiahnuta a plni svoju funkciu, av§ak
ktory nie je odliSite’ny od rastlinného
materidlu, ktory je ziskany alebo ktory
moZzno ziskat’ v podstate biologickym
sposobom.

4.  Ochrana udelend patentu na
technicky postup, ktory umoZiiuje vyrobu
vyrobku, ktory obsahuje genetické
informdcie alebo pozostiva 7 genetickych
informdcii, nevzt’ahuje na rastlinny
materidl, v ktorom je tento vyrobok
zacleneny a v ktorom je tdato geneticka
informdcia obsiahnutd a plni svoju
funkciu, aviak ktory nie je odlisitel’ny od
rastlinného materidalu, ktory je ziskany
alebo ktory mozno ziskat’ v podstate
biologickym sposobom. “.

1a Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 98/44/ES zo 6. jula 1998 o pravnej
ochrane biotechnologickych vyndlezov (U.
v.ES L 213,30.7.1998, s. 13).

Pozmenujuci navrh

Uplatiiuje sa od [24 mesiacov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial].
Clanky 4a a 33a sa uplatiiujii odo diia
nadobudnutia ucinnosti.
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Text predlozeny Komisiou

NGT rastlina sa povazuje za rovnocennt
s konven¢nymi rastlinami, ked’ sa od
prijimajucej/rodic¢ovskej rastliny lisi
najviac 20 genetickymi modifikdaciami
typov uvedenych v bodoch 1 aZ 5 v ramci
akejkol’vek sekvencie DNA vyznacujucej
sa sekvencnou podobnost'ou s ciel’ovym
usekom, ktoru mozno predpovedat’
prostrednictvom bioinformatickych
ndstrojov.

Pozmenujici navrh 72

Navrh nariadenia
Priloha I —bod 1

Text predlozeny Komisiou

1.  nahradenie alebo vlozenie najviac 20
nukleotidov;

Pozmenujuci navrh 73

Navrh nariadenia
Priloha I — bod 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

NGT rastlina sa povazuje za rovnocennt
s konven¢nymi rastlinami, ak su splnené
tieto podmienky uvedené v bodoch 1 a la:

Pozmenujuci navrh

1. Pocet tychto genetickych
modifikacii, ktoré moZno navzdjom
kombinovat’, nepresahuje 3 na akukol’vek
sekvenciu kodujucu protein, pricom sa
berie do uvahy, Ze mutdcie v intronoch a
regulacnych sekvencidach su 7 tejto
prahovej hodnoty vylucené:

a)  nahradenie alebo vloZenie najviac 20
nukleotidov;

b)  odstranenie Pubovol’ného poctu
nukleotidov;

Pozmenujuci navrh

la. Tieto genetické modifikacie, ktoré
moZzno navzdjom kombinovat’,
nevytvdaraju chiméricky protein, ktory sa
nevyskytuje v druhoch z genofondu na
Slachtitel’ské ucely, ani neprerusuju
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Pozmenujuci navrh 74

Navrh nariadenia
Priloha I — bod 2

Text predlozeny Komisiou

(2) odstranenie Pubovol’ného poctu
nukleotidov;

Pozmenujuci navrh 75

Navrh nariadenia
PrilohaI —bod 3

Text predlozeny Komisiou

(3) pod podmienkou, e geneticka

modifikacia neprerusi endogénny gén:

a) cielené vioZenie pril’ahlej sekvencie
DNA nachadzajucej sa v §Pachtitel’skom

genofonde;

b) cielend substitucia endogénnej
sekvencie DNA pril’ahlou sekvenciou

DNA nachadzajucou sa v sPachtitel’skom

genofonde;

Pozmenujuci navrh 76

endogénny gén:

a) vloZenie kontinudlnych sekvencii
DNA nachadzajucich sa v genofonde na
SPachtitel’ské ucely;

b)  substitucia endogénnych sekvencii
DNA kontinudlnymi sekvenciami DNA
nachddzajucimi sa v genofonde na
SPachtitel’ské ucely;

¢) inverzZia alebo translokdcia
kontinudlnych endogénnych sekvencii
DNA nachadzajucich sa v genofonde na
SPachtitel’ské ucely.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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Navrh nariadenia
Priloha I — bod 4

Text predlozeny Komisiou

(4) cielend inverzia sekvencie
Pubovol’ného pocétu nukleotidov;

Pozmenujuci navrh 77

Navrh nariadenia
Priloha I — bod 5

Text predlozeny Komisiou

(5) akdkolvek ina cielenda modifikdacia
Pubovol’ného rozsahu, pod podmienkou,
Ze vysledné sekvencie DNA sa uZ
vyskytuju (pravdepodobne

s modifikdciami prijatel’nymi podla
bodov 1 a/alebo 2) v druhu zo
SPachtitel’ského genofondu.

Pozmenujuci navrh 78

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

vy

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Priloha II — ¢ast’ 1 — odsek 2 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 79

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ 2 — bod 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh
aa) vlastnosti prijimajucej rastliny ako

alergénnost’, potencidl pre tok génov,
potencidal buriny, ekologicka funkcia;

Pozmenujuci navrh

6a. Vplyv na ekologické pestovanie

10952/24
PRILOHA

47
SK

mr/ib
GIP.INST



Pozmenujuci navrh 80

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ 2 — bod 8 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

8a. Vplyv na ochranu a zachovanie
biodiverzity

Pozmeinujuci navrh 81

Navrh nariadenia
Priloha III — nadpis 1
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Vlastnosti uvedené v ¢lanku 22 Vlastnosti uvedené v ¢lanku 6 a élanku 22

Pozmenujuci navrh 82

Navrh nariadenia
Priloha III — ¢ast’ 1 — odsek 1 — bod 1
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(1)  vynos vratane stability vynosov (1)  vynos vratane stability vynosov
a vynosu za podmienok s obmedzenymi a vynosu za podmienok s obmedzenymi
vstupmi; vstupmi za predpokladu, Ze tieto vlastnosti
prispievaju aj k bodu 2, 3 alebo 4 tejto
prilohy;

Pozmenujuci navrh 83

Navrh nariadenia
Priloha III — ¢ast’ 1 — odsek 1 — bod 7
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

(7) zniZend potreba vonkajSich vstupov, (7) zniZené potreba vonkajSich vstupov,
ako st pripravky na ochranu rastlin ako s hnojiva, ak to nie je v rozpore s
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a hnojiva. Cast’ou 2 prilohy I11.
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